STUDIE

zur Identifikation von Zusammenhangen zwischen der Trager-
schaft und der Qualitat labormedizinischer Leistungserbrin-
gung in Deutschland

Eine Studie der WIG2 GmbH — Wissenschaftliches Institut fiir Gesundheits6konomie und
Gesundheitssystemforschung in Zusammenarbeit mit der figus GmbH - Privates For-
schungsinstitut fiir Gesundheits- und Systemgestaltung

In Auftrag gegeben von:

ALM e. V. — Akkreditierte Labore in der Medizin e.V.
Eingereicht am:

31.01.2021

Autor:innen:

Thomas Hopfner Clarissa Kurscheid
Carsta Militzer-Horstmann Judith Mollenhauer
Tobias Schaffer figus GmbH

Lisa Schmiedel

Christopher Schrey

WIG2 GmbH

Mit Unterstiitzung von:

Franziska Stutzer, Susann Schuppann, Claudia Roitzsch, Luong Hoang
WIG2 GmbH

Wissenschaftliches Institut ® 3: )
WI g fur Gesundheitsékonomie und fl us
Gesundheitssystemforschung



Impressum

Leipzig, Januar 2021
Studie

Herausgeber:

WIG2 GmbH

Wissenschaftliches Institut fur
Gesundheitsokonomie und
Gesundheitssystemforschung
Vertreten durch:

Dr. Dennis Hackl, Geschaftsfuhrer

Dr. Thomas Hopfner, Geschaftsfiihrer
Markt 8, 04109 Leipzig

In Zusammenarbeit mit:

figus GmbH

Privates Forschungsinstitut fir Gesundheits- und Systemgestaltung
DomstralRe 55 — 73, 50668 Koln

Vertreten durch:

Prof. Dr. Clarissa Kurscheid, Geschéaftsfihrerin

Kontakt:

Telefon: +49 341 392940-0
E-Mail: thomas.hoepfner@wig2.de

Autor:innen:

Thomas Hopfner

Carsta Militzer-Horstmann
Tobias Schaffer

Lisa Schmiedel
Christopher Schrey

WIG2 GmbH

Clarissa Kurscheid
Judith Mollenhauer
figus GmbH

Auftraggeber:

ALM e. V. - Akkreditierte Labore in der Medizin e.V.
HELIX HUB
Invalidenstrafle 113, 10115 Berlin

© 2021 - WIG2 GmbH



Inhaltsverzeichnis

AD DI AUNGSVEIZEICINTS .. vttt s 5
Al ENVEIZEICANIS ...eeiiiee it e e e s st e e e e e e s e e bbb e e e e e e e s s anrrbeeeeeas 7
ADKUIZUNGSVEIZEICNNIS ..ttt s 8
ZUSAMIMENTASSUNE eeeiiiiiiiiiiiiiietieeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeee e eee et e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s e e eaeeeaee e e eeeeseeeeeeeeessseseeeeeneenneeeees 10
L B N T NIUNG e 14
2 Labormedizinische Leistungserbringung in Deutschland ....................... 16
2.1 Rahmenbedingungen fiir den Betrieb medizinischer Labore......................l 16
2.1.1 Gesetzliche Grundlagen .....ccooeeeeeeeeee e 16
2.1.2 Marktdynamik und deren FOIgeN .....cccoeeeeeeiieeeiieeeeeeeeee e 18
2.2 Institutionelle Abgrenzungen labormedizinischer Leistungserbringung in Deutschland ....19
2.3 Okonomische Bedeutung der Labormedizin........c.ccvevveirieiicineecieieeee et 21
2.3.1 Ausgaben fiir medizinische Laborleistungen ......ccccccoeiiiiiii 21
2.3.2 Beschaftigung im Kontext medizinischer Labore........ccccoeeiiiii 25
2.3.3 Implikationen der 6konomischen Bedeutung der Labormedizin............................. 29
2.4 Tragerstruktur labormedizinischer Leistungserstellung .......ccccooeeiiiiii, 30
2.4.1 Konzept zur Systematisierung von Tragerschaft .............ccccc 30
2.4.2 Implikationen zur tragerbezogenen Einordnung .........ccoeeeeeeeiiii 34
2.5 Konkretisierung der Struktur labormedizinischer Leistungserbringung.............................. 34
2.5.1 |Initiale Identifikation arztlicher Verteilung in der Laboratoriumsmedizin ............... 34
2.5.2 Eingrenzung flr eine zielfihrende Recherche.........cccccooe 39
2.5.3 Konzeption und Durchfiihrung der Recherchearbeiten...............ccccccccl. 39
2.5.4 Herstellung einer Datengrundlage fiir deskriptive Auswertungen .......................... 42
2.5.5 Praxisformen laborfachadrztlicher Labore ...........cccoviiiiiiiiiiiiiic e 46
2.5.6 Raumliche Verteilung laborfacharztlicher Labore ..., 48
2.5.7 Rechtsform laborfachadrztlicher Labore ........coocuvviiriiiiiiiiiii e 50
2.5.8 Implikationen der Leistungserbringerstruktur ........ccccceeviiiiiiiii 53
3 Ordnungspolitische Einordnung labormedizinischer Leistungserbringung ................................. 56
3.1 Ordnungspolitische Grundausrichtung im Gesundheitswesen ......................cccc. 56
3.2 Die politische Entwicklung und Zulassungsaspekte von MVZ ...................cccccl. 60

3.3 Private Equity im Gesundheitswesen — Auswirkungen der Private Equity-Bestrebungen
auf die Labormedizin........oeiiiiiei e 61
4 Qualitatsindikatoren der Labormedizin ........oocuviiiiiiiioiii e 64
4.1 Einfihrung in die Qualitatssicherung im Gesundheitswesen in Deutschland ..................... 64
4.1.1 Allgemeine GrundSatZe ......ccoeeiiiiiiiiii 64
4.1.2 Qualitatssicherung in der Labormedizin...........coeoeeeiiiiiiiiiiiiie e 65
4.2 Anforderung und Nutzung von Qualitatsindikatoren .............eeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeees 66
G B 1Y/ =1 o o T Yo | PP PPPPPUPPTPTTPN 68
4.3.1 Qualitatsindikatoren des IQTIG .....ccooviiiiiiiiieeeieic e e 68
4.3.2 Etablierte Qualitatsindikatoren im ambulanten Sektor..........ccccceveeiiniiiiiiiiiennennnn, 69

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

3121



4.3.3 Etablierte Qualitatsindikatoren im stationaren SeKtor.......coooovvveviiiiiieiiiiiiieeeiiins 69

4.3.4 Internationale Datenbanken fiir Qualitdtsindikatoren-Sets ........ccccccoevviiviiiieneennnnn. 70
4.3.5 Systematische Literaturrecherche.........cccccoii 71
4.4 Ergebnisdeskription/ ANGIYSE.....ccoiiiii ittt 72
4.5 Ableitung eines geeigneten Sets an Qualitatsindikatoren fiir die Studie.........cccceeeeeeeeennn. 76
4.6 Moglichkeiten und Limitationen zur Weiterentwicklung des initialen Sets an

(O LU 11 =1 8 [T 11 ) oY =] o PP PPPRP 78

4.6.1 Unvollstandigkeit vorgefundener Informationen zu Dimensionen, Merkmalen
UN INATKQEOIEN ©euiiiiiiiiii s 78
4.6.2 Impulse fiir ein umfassendes Bewertungssystem .......ccccceeeeeiiiiiiiieee, 80
4.6.3 Merkmale zur Strukturqualitat..........cccoiiii 81
4.6.4 Herausforderungen bei der Bewertung von Ergebnisqualitat................................. 82
4.7 Alternativen zu QUalitatsindiKatoren ....oooceeuiiiiiiee e e 85
4.7.1 Funktionale AtErNatiVEN........uviiiiee e e e 85
4.7.2 DAKKS AKKreditierung ... 85
4.7.3 Selbst- oder Verpflichtungen durch Dritte ...............ccc 86
4.7.4 Qualitatssicherungskonzepte........ccccoi 88
Conclusio und AUSBIICK ... 90
Y 0 0 = 0= 96
R A=Y e UV =Y 2= o] o [ o | E USSR URURP 110
RechtsgrundlagenVerzeiChNiS .o e 120

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

4121



Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1:

Abbildung 2:

Abbildung 3:
Abbildung 4:

Abbildung 5:
Abbildung 6:

Abbildung 7:

Abbildung 8:

Abbildung 9:

Abbildung 10:

Abbildung 11:

Abbildung 12:

Abbildung 13:

Abbildung 14:

Abbildung 15:
Abbildung 16:

Abbildung 17:

Abbildung 18:
Abbildung 19:
Abbildung 20:

Abbildung 21:

Abbildung 22:
Abbildung 23:

Gesundheitsausgaben in Mio. EUR und in Prozent nach Ausgabentrager
FUE 2008 oot e e e e e e e e e e e e e e e e e e et bareaaeeeeeaaaaes 22

Ausgaben fur Laborleistungen im Verhaltnis zu allen Gesundheitsausgaben nach
F T ==Y oY A A =T Y P PPPPPPPPPPPPRE 23

Ausgaben fir Laborleistungen nach Leistungserbringer ........cccccvvvvvvevvevvevveeveeennnnn. 23

Leistungsbedarf nach Euro-Gebiihrenordnung der Abrechnungsgruppe

Laboratoriumsmedizin pro Quartal im Zeitverlauf .........ccccooiiiiiiiiiiiiii, 24
Leistungsbedarf nach Euro-Gebihrenordnung pro KV-Bezirk im Jahr 2018............. 25
Leistungsbedarf nach Euro-Gebihrenordnung pro arztlichem Vollzeitdquivalent

I JANTE 2008 ettt s 25
Sozialversicherungspflichtige Beschaftigung in der Berufsgruppe medizinisches
Laboratorium zum 31.12.2018 (links) und zum 31.12.2019 (rechts) ......ccccvvveeennnn. 27

Mitglieder der Arztgruppe Laboratoriumsmedizin nach Teilnahmestatus zum
31.12.2018 (links) und zum 31.12.2019 (rechts) ...ccceeeeeeeeeeeeeeieiee 27
Anzahl der Arzt:innen ausgewéhlter Arztgruppen nach Teilnahmestatus an der
vertragsarztlichen Versorgung zum 31.12.2018 (links) und

ZUM 31.12.2019 (F€CHES) coeeeeeeeeeeee e 28
Morphologischer Kasten zur Ableitung der relevanten Merkmale der
B Te( R ol - | AP PPPPPPPPIRt 30

Mitglieder der Arztgruppe Laboratoriumsmedizin nach Schwerpunkt (SP) bzw.
Facharztbezeichnung (FA) zum 31.12.2019 .. ...uuuuuuuiiiiii e 35

Anzahl Vertragsirzt:innen und angestellte Arzt:innen in allen MVZ
T IA =T V=T o - T ) PP PRRT 35

Arztliche Kapazitdt und facharztbezogene Beschiftigung pro MVZ

ZUM 31.12.2009 ittt ettt e e e e e e e s st e e e e e e e s abbbeaeees 36
Haufigkeitsverteilung der beschaftigten Facharzt:innen fir Laboratoriumsmedizin
(Summe =993) in laborfacharztlichen MVZ-Laboren (n=317) fir 2020................... 37
Durchschnittliche Anzahl Arzt:innen pro MVZ im Zeitverlauf........ccccccoovvevvvveenennnnne 37
Anzahl von Arzt:innen nach ausgewihlten Fachgebieten in Krankenhdusern fiir
2008 et e e e e ettt e e e e e e e bbbt et e e e e e e e bbbt e eeeeeeeeeaabbbaaeeas 38
Haufigkeitsverteilung der beschaftigten Facharzt:innen fir Laboratoriumsmedizin
(Summe= 132) in der Praxisform Krankenhauslabor (n=74) fiir 2020............c........ 38
Recherchesystematik .......ooeuuiiiiiiii e e e e e e 41
Vorgehen der Zusammenstellung der Datenbank ..........ccoovvviiiiiiiiiiiiiiiicin e, 42

Abgrenzung der laborfacharztlichen Labore in Deutschland fiir 2020 nach

o PR (o T W (LT 1L TSR 48
Verteilung der Praxisform laborfachéarztlicher Labore fiir 2020 nach KV-Bezirk

T USRS 48
Raumliche Verteilung laborfacharztlicher Labore (n = 496) fiir 2020 .........cccuuunn... 49

Raumliche Verteilung der laborfacharztlichen Labore: MVZ-Labore (links);
Labore, die als BAG, UBAG, Einzelpraxen, Praxisgemeinschaften und
n.a. existieren (mittig), Krankenhauslabore (rechts) flir 2020.........ccccoeeeiiiiccnnnnnn. 50

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie



Abbildung 24:
Abbildung 25:

Abbildung 26:

Abbildung 27:
Abbildung 28:
Abbildung 29:
Abbildung 30:
Abbildung 31:
Abbildung 32:

Verteilung der Rechtsformen laborfacharztlicher Labore (n=496) fir 2020............

Verteilung der Rechtsformen laborfacharztlicher Labore nach
Organisationsformen (N=496) flr 2020 .........ccceeeiiiiiiiiiiiiiieee

Rechtsformen der MVZ fir 2019 (links) und Rechtsformen der
laborfacharztlichen MVZ-Labore (n=317) fir 2020 (rechts und unten) ...................

Rechtsform der Praxisform Krankenhauslabor (n=74) flir 2020 .........cccoeeeeeeeeennnnnn.
Ziele im GeSUNANEITSWESEN....cccoi ittt e
Der Governance-Ansatz im GesundheitSWesen...........eeeveeivriiiiiiiiiiieee e
Hierarchie der NOrmenSetZUNG .......uuuuuieeiiiiiiiiiiii s
Flussdiagramm der systematischen Literaturrecherche........cccoooeeiiivviiiiiieenicnnnnnnn,

Beispielskizze der Zusammenfihrung unterschiedlicher Bewertungsebenen
zur umfassenden Versorgungsqualitdt (ohne Gewichtung).................cl.

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

6121



Tabellenverzeichnis

Tabelle 1:
Tabelle 2:
Tabelle 3:

Tabelle 4:

Tabelle 5:
Tabelle 6:
Tabelle 7:
Tabelle 8:
Tabelle 9:

Tabelle 10:
Tabelle 11:
Tabelle 12:

Tabelle 13:
Tabelle 14:
Tabelle 15:
Tabelle 16:
Tabelle 17:
Tabelle 18:
Tabelle 19:
Tabelle 20:

Gesetzliche GrundIagen c.ooeeeeee e, 16
Abgrenzung und Subgruppen der Labore in Deutschland ........cc...coovvviiiiiiiniennnnnnn, 19
Abgrenzung von Personenkreisen im Kontext labormedizinischer
LeiSTUNESEIDITNEUNEG .. eeiiiii ittt et e e e e e e e e e s s saabbereeeeeeeeas 20
Anzahl der sozialversicherungspflichtig Beschaftigten und geringfligig

Beschaftigten in DeUtSChIaNd..........uuuuuiiiiiiiiiiii e 26
Abgrenzung der Gewinnerzielungsabsicht verschiedener Laborarten..................... 33
Ubersicht tiber bereits verfiigbare Studien und Datenquellen............ccccceevveevenen. 44
Vergleich der Informationen zu Arzt:innen in der Laboratoriumsmedizin............... 45
Ubersicht der medizinischen Labore nach Praxisform.........cccccoceevveveeeeeecceeeneane, 46
Qualitatsindikatoren und RUMBA-Regeln ......ccooeeeeeiiiiiiieiieee 75

Initiales Set an Qualitatsindikatoren fir Laboratoriumsmedizin in Deutschland.....76
Formeln fir die Berechnung der Qualitatsindikatoren..........ccccceeeeeeiiiiiiiciiiccciecnnnn. 77

Zuordnung der Qualitatsindikatoren (Ql) zu den Merkmalen der Dimension

ProzessqUalitat (PQ)......ccceeiieciiiiieeee e e ettt e e e e et e e e e e e e et e e e e e e e e e eanrraaaeeaeeaaas 79
Anzahl akkreditierter laborfacharztlicher Labore je Praxisform .......cccccvvvvvvvvvvvnnnnns 86
Gesamthafte Zusammenstellung aller Qualitatsindikatoren ........cccccceeeeeiiiiiiinnnnnn.n. 96
Klassifizierungsraster QUantitat ...........uueeeeeiieiiiiiii e 105
Ergebnisse nach Anwendung der IQTIG-Evidenzklassifizierung (Quantitat) .......... 105
Klassifizierungsraster QUAalitat.........cccuuuuuiiuiiiii e 106
Klassifizierung der Evidenz (QUAlItEt) .........uuuueuuuiiiiii e 106
Checkliste zum Bericht einer systematischen Ubersicht ...........ccccoveeviviiiieieineene. 107

Qualitatsindikatoren-Set: Zusammenfassung aller Qualitatsindikatoren mit
gleicher Kategorienzugehorigkeit..........cccoi i 108

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

71121



Abkiirzungsverzeichnis

Azq

AG
AkkStelleG
ALMe. V.
AG6R

aQua
AQUIK
BAK

BAG

BDI

BfArM
BMG
BMV-A
BMVZe. V.

BrAVo
BSI-KritisV
DAKkkS
DELAB
Destatis
DGKL
DGQ
DiGA
DIMDI
DIN e. V.
DRG
EBM

e.V.

gAG
G-BA
GbR
gematik
GfV
gGmbH
G-lal
gKAGR
GKV
GKV-FQWG
GKV-VSG

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin
Aktiengesellschaft/en

Akkreditierungsstellengesetz

Akkreditierte Labore in der Medizin e. V.

Anstalt des 6ffentlichen Rechts

Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswesen
Ambulante Qualitatsindikatoren und Kennzahlen
Bundesarztekammer
Berufsausibungsgemeinschaft/en

Bundesverband der Deutschen Industrie e. V.
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesministerium fur Gesundheit
Bundesmantelvertrag — Arzte

Bundesverband Medizinische Versorgungszentren — Gesundheitszentren —
Integrierte Versorgung e. V.

Benchmarking regionale Arztnetz-Versorgung

Verordnung zur Bestimmung Kritischer Infrastruktur nach dem BSI-Gesetz
Deutsche Akkreditierungsstelle

Deutsche Gesellschaft fur Labormedizin

Statistisches Bundesamt

Deutsche Gesellschaft fur klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e. V.
Deutsche Gesellschaft fur Qualitat

Digitale Gesundheitsanwendungen

Deutsches Institut fur Medizinische Dokumentation und Information
Deutsche Institut fir Normung e. V.

Diagnosis Related Groups

Einheitlicher BewertungsmaRstab

eigetragener Verein

gemeinnutzige Aktiengesellschaft

Gemeinsamer Bundesausschuss

Gesellschaft birgerlichen Rechts

Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte
Gesellschaft fiir Virologie e. V.

gemeinnitzige Gesellschaft mit beschrankter Haftung

German inpatient quality indicators

Gemeinnltzige Kommunalanstalt des 6ffentlichen Rechtes
Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-Finanzierungsstruktur- und Qualitats-Weiterentwicklungsgesetz

GKV-Versorgungsstarkungsgesetz

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie 8121



GmbH Gesellschaft mit beschrankter Haftung

GMG Gesundheitsmodernisierungsgesetz

GOA Gebiihrenordnung fiir Arzte

GSG Gesundheitsstrukturgesetz

IFCC International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine

INQUAM Institut fir Qualitdtsmanagement in Medizinischen Laboratorien e. V.

INSTAND Gesellschaft zur Férderung der Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien e. V.

QM Initiative Qualitdtsmedizin e. V.

IQTIG Institut fir Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

KHSG Krankenhausstrukturgesetz

K6R Korperschaft 6ffentlichen Rechts

KV Kassenarztliche Vereinigung

MaQl Model of quality indicators

MVZ Medizinisches Versorgungszentrum

n.a. not available

NPW Negativer pradiktiver Wert

PartG Partnerschaftsgesellschaft

PKV Private Krankenversicherung

PPW Positiver pradiktiver Wert

Ql Qualitatsindikator/en

QIDB Qualitatsindikatorendatenbank

QISA Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung

Qs Qualitatssicherung

QSKH-RL Richtlinien Gber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern

QSR Qualitatssicherung mit Routinedaten

Qesu-RL Richtlinie zur einrichtungs- & sektorenilibergreifenden Qualitatssicherung

RFB Referenzinstitut fir Bioanalytik

Rili-BAK Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung labormedizinischer
Untersuchungen

RKI Robert Koch Institut

SGB V Flinftes Buch des Sozialgesetzbuches

SVR Gesundheit Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen

TBAG Teilberufsausiibungsgemeinschaften

TSVG Terminservice- und Versorgungsgesetz

UBAG Uberdrtliche Berufsausiibungsgemeinschaft

VUP e. V. Deutscher Verband Unabhangiger Priiflaboratorien e. V.

WIdO Wissenschaftliches Institut der AOK

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie 9121



Zusammenfassung

Die vorliegende Studie wurde vom Akkreditierte Labore in der Medizin e.V. (ALM e. V.) beauftragt
und von der WIG2 GmbH in Zusammenarbeit mit der figus GmbH erarbeitet. Motiviert ist die Studie
insbesondere durch das gegenwartig gestiegene 6ffentliche Interesse an der Qualitat labormedizini-
scher Leistungserbringung. Nicht nur die Corona-Pandemie unterstreicht die medizinische Bedeutung
dieses Bereichs im deutschen Gesundheitssystem, sondern auch ihre tragende Rolle in Diagnostik und
Therapie.

In der jingeren Vergangenheit wurden vermehrt institutionelle Strukturen von Gesundheitseinrich-
tungen kritisch diskutiert; darunter insbesondere das medizinische Versorgungszentrum (MVZ) und
hier im speziellen solche mit Private Equity Beteiligungen. Das MVZ ist eine bedeutende Praxisform
in der ambulanten und auch der labormedizinischen Versorgung, wie die in dieser Studie vorgenom-
menen Recherchen belegen. Neben der zunehmenden Institutionalisierung als MVZ ist im Laborkon-
text auch eine sich verstarkende Konzentration bzw. Zentralisierung zu beobachten. Die an dieser
Studie direkt oder indirekt beteiligten Expert:innen vermuten die hohe Marktdynamik als wesentli-
chen Treiber dieses Prozesses. Das Gesundheitssystem ist generell einer hohen Regulierungsdichte
ausgesetzt. Aber auch soziale Faktoren, wie ein Generationenwechsel der arztlichen Leistungserbrin-
ger:innen, dynamisieren die Rahmenbedingungen der labormedizinischen Praxis.

Eine hohe medizinische Relevanz der Labormedizin sollte grundsatzlich mit einer ebensolchen 6kono-
mischen Relevanz einhergehen. Letztere wurde in vorliegender Studie durch die Kriterien Ausgaben-
hohe und Beschaftigung abgebildet. Unter Beachtung der vorgenannten Merkmale konnte sich die
besondere medizinische Relevanz nicht in der 6konomischen Relevanz widerspiegeln. Eine Besonder-
heit der Laboratoriumsmedizin im Vergleich zu anderen medizinischen Ausrichtungen zeigt sich im
Verhiltnis von angestellten Arzt:innen zu origindren Vertragsirzt:innen, das in der untersuchten
Gruppe am groRten ist.

Die vorliegende Studie war durch die Forschungsfrage motiviert, inwieweit Unterschiede in der Ver-
sorgungsqualitdt in Abhangigkeit der Tragerschaft identifizierbar sind und ging damit von der Dualitat
einer abhangigen und einer unabhangigen Variable in Bezug auf den Untersuchungszusammenhang
aus. Die unabhéangige Variable manifestierte sich in einer konkreten Definition und Abbildung von
Tragerschaft. Die abhangige Variable lieB sich, zuerst noch unbestimmt, als Qualitdt formulieren und
analysieren.

Fiir die Abbildung der unabhangigen Variable war es zuerst notwendig, die zu untersuchenden Ein-
heiten abzugrenzen. Vor allem die Heterogenitat verfligbarer Informationen in Bezug auf mogliche
Betrachtungseinheiten stellte dabei eine besondere Herausforderung dar. Diese wurde (iber eine
Festlegung von zu untersuchenden personellen und institutionellen Gruppen innerhalb dieser Studie
aufgenommen.

Eine allgemein giiltige Systematisierung sowohl der abhangigen als auch der unabhangigen Variablen
wiirde zukiinftig die fir Forschung, Offentlichkeit und Politik notwendige Transparenz schaffen. Ent-
sprechend war es notwendig, in einem zweiten Schritt, eine Definition fir Tragerschaft fir den Un-
tersuchungszusammenhang festzulegen. Auch aufgrund geringer und heterogener 6ffentlich verfiig-
barer Informationsdichte der zu untersuchenden Einheiten wurde vorliegend auf den Weg einer mor-
phologischen Analyse verwiesen. Allerdings konnte diese nicht erfolgswirksam umgesetzt werden,
weil dafiir die 6ffentlich verfligbaren Informationen nicht ausreichten. Unter Hinzuziehung der nutz-
baren Informationsmaoglichkeiten wurden schlieBlich die Merkmale Rechtsform und Praxisform zur
Bestimmung der Tragerschaft der Labore festgelegt. Als Gegenstand der Recherche wurden
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laborfacharztliche Labore (als Teilmenge der medizinischen Labore) bestimmt. Diese sind dadurch
charakterisiert, dass in ihnen mindestens eine:n Facharzt:in flr Laboratoriumsmedizin wirkt.

Aus der Unterteilung der identifizierten laborfacharztlichen Labore anhand ihrer Praxis- und Rechts-
form wird ersichtlich, dass die Praxisform MVZ in Ausprdagung einer Gesellschaft mit beschrankter
Haftung (GmbH) eine besondere Rolle in der laborfachéarztlichen Versorgung einnimmt. Auch in Bezug
auf die Beschaftigung weist diese Kombination eine besondere Bedeutung im labormedizinischen
Kontext auf.

Der dritte Schritt im Zusammenhang der unabhangigen Variable fiihrte zu einer Erhebung der aktuell
in Deutschland existierenden Laborlandschaft. Der quantitative Uberblick tiber die Struktur laborme-
dizinischer Leistungserbringung wurde mafigeblich durch die eigens erstellte Datenbank ermdoglicht,
durch die die tatsachliche Struktur der Leistungserbringung nahezu vollstandig widergespiegelt wird.
Systematisch wurden dazu die Arztsuchen der 17 Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) mit weiteren
Datenquellen zusammengefiihrt. Notwendige Informationen zu einzelnen Laboren, unter anderem zu
den zuvor definierten Kriterien Praxisform und Rechtsform, stammten aus den jeweiligen, 6ffentlich
einsehbaren Websites. Ein Vergleich mit weiteren Datenquellen bzgl. der Gesamtzahl der Labore va-
lidierte die Vollstandigkeit der Datenbank.

Insgesamt wurden 496 Labore ermittelt, die mindestens ein:e Fachéarzt:in fir Laboratoriumsmedizin
einbinden. Die liberwiegende Mehrheit dieser laborfacharztlichen Labore ist als MVZ organisiert
(64 %, 317 von 496). Ferner sind 87 % (993 von 1.143) der ermittelten Facharzt:innen fir Laboratori-
umsmedizin in einem MVZ téatig. Es gibt keine Auffilligkeiten der regionalen Verteilung in Bezug auf
die Anzahl sowie die gewahlten Praxis- und Rechtsformen der betrachteten Einheiten. Der Bedarfs-
planung entsprechend, korreliert die Anzahl der laborfachéarztlichen Labore mit der Bevélkerungszahl
im jeweiligen KV-Bezirk. Die Auswertung der Rechtsform zeigt einen Schwerpunkt bei der
GmbH — 53 % aller Praxisformen und 66 % der laborfachéarztlichen MVZ-Labore nutzen diese Rechts-
form. Beide Merkmale zusammengenommen sind laborfacharztliche Labore am haufigsten in der
Rechtsform GmbH als MVZ organisiert. Auch Krankenhauslabore (vorliegend: laborfacharztliche La-
bore, die an ein Krankenhaus angeschlossenen sind), weisen am haufigsten die Rechtsform GmbH auf.

Unterschiedliche Trager medizinischer Leistungserstellung allgemein und labormedizinischer Leis-
tungserbringung im Besonderen sind in ihrer Existenzberechtigung zumindest in der 6ffentlichen Dis-
kussion zu rechtfertigen. Gerade das MVZ (als Praxisform) oder Kapitalgesellschaften (in ihren jewei-
ligen Rechtsformen) bediirfen offenbar einer intensiven Einbettung in eine institutionelle Unbedenk-
lichkeit. Die Okonomisierung des Gesundheitssystem im Sinne einer Liberalisierung und Marktdurch-
dringung, in der wettbewerbliche Aspekte im Vordergrund stehen, wird unter Beachtung des im So-
zialgesetzbuch betonten Solidargedankens als ein bedenkliches Szenario gesehen.

Der nachfolgende Teil vollzog daher eine ordnungspolitische Einordnung labormedizinischer Leis-
tungserbringung und begann mit einem Blick auf die historische Entwicklung des deutschen Gesund-
heitssystems seit den 1960er Jahren. Jingere Meilensteine sind die Einfihrung der Sozialgesetzbii-
cher und das Gesundheitsstrukturgesetz (GSG). Das Gesundheitssystem wird durch Wettbewerb,
Staat und Selbstverwaltung aus unterschiedlichen Richtungen gestaltet und steht dabei stets im Ziel-
konflikt zwischen Solidaritat, Finanzierbarkeit und Qualitat. Bei der Schaffung der gesetzlichen Grund-
lage von der Praxisform MVZ stand ordnungspolitisch noch der Wettbewerbsgedanke im Vorder-
grund. Diskussionen um Griindungsvoraussetzungen und den moglichen Eintritt externer Investoren
wurden in Abhangigkeit der regierungsfiihrenden Parteien kontrovers diskutiert.
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Private Equity Gesellschaften sind heute zunehmend am Gesundheits- und speziell auch am Laborbe-
reich interessiert, was sich u. a. mit dem Wachstumspotenzial und der relativ sicheren Refinanzierung
begriinden lasst. Wettbewerbsékonomisch und unter Beachtung der gesellschaftlichen Entwicklung
ist eine Ubernahme auch fiir die Angebotsseite attraktiv: In gréBeren Strukturen kann durch Standar-
disierung und Delegation ein hoherer Outcome geschaffen werden, da die Beschaftigten sich auf ihre
Kernkompetenzen konzentrieren konnen. Gesellschaftlich betrachtet hat sich das Interesse junger
Arzt:innen, ein Labor zu iibernehmen, deutlich verringert. Die Griinde hierfiir liegen sowohl in einer
veranderten Lebensplanung junger Personen als auch darin, lieber angestellt als selbstdandig zu sein,
um so weniger Verantwortung und Risiko tragen zu mussen.

Im weiteren Verlauf der Studie wurde daneben die abhangige Variable untersucht. Auch hier fiihren
besondere Herausforderungen bei der Quantifizierung von Qualitat zu einem (Zwischen)ergebnis, das
als Grundlage fur einen notwendigen, weiteren Forschungsbedarf genutzt werden kann. Mittels eines
systematischen Literaturreview konnten international anerkannte Qualitatsindikatoren identifiziert
werden. Diese missten abschlieRend einem Expertenstandard unterzogen werden, um sie auf das
deutsche Gesundheitswesen anwenden zu kdnnen.

Qualitatssicherung im Gesundheitswesen ist gesetzlich verankert und wird auf verschiedenen Hierar-
chieebenen umgesetzt. Verbindliche Anforderungen fiir medizinische Labore formuliert die Richtlinie
der Bundesarztekammer und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV). Zusatzlich zu dieser in-
ternen Qualitatssicherung erfolgen externe QualitdtssicherungsmaRnahmen durch Institute. Eine
weitere Moglichkeit ist die Akkreditierung, durch die ein hoher Qualitatsstandard bekundet werden
kann.

Qualitatsindikatoren lassen sich grundsatzlich in Indikatoren der Qualitatsdimensionen Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitat differenzieren. In vorliegender Studie wurden fir den labormedizinischen
Bereich relevante Kriterien des Instituts fir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswe-
sen (IQTIG) an den identifizierten Qualitatsindikatoren angewandt, um diese beziiglich ihrer Evidenz
und Giite zu bewerten. Die Gite ihrer Qualitatsdarstellung kann durch bestehende Forschungsliteratur
und die Anwendung der RUMBA-Regeln (Relevant, Understandable, Measurable, Behaviourable,
Achievable and feasable) gestiitzt werden. Im Ergebnis entsteht ein Set von 19 Qualitatsindikatoren in-
klusive ihrer Berechnungsgrundlage. Diese Qualitatsindikatoren kénnen nach Ansicht der Autor:innen
Uberwiegend der Qualitatsdimension Prozessqualitdt zugeordnet werden. Sie gliedern sich in die Merk-
male Abnahme, Qualitat der Probe, Transport und Lieferung, Schnelligkeit, Qualitat der Abldufe in der
Praxis, Art der Diagnostik und Wartung.

Da sich das Set vorrangig auf die Analyse der Prozessqualitdt von Laboren beschrankt, empfehlen die
Autor:innen den Aufbau eines neuen, umfassenden Bewertungssystems, um auch die fiir die Bewer-
tung der Qualitat notwendigen Dimensionen Struktur- und Ergebnisqualitat einzubeziehen. Als Merk-
male der Strukturqualitdt konnten bspw. die apparative und rdumliche Ausstattung, die Qualifikation
des Personals sowie Organisation und Verwaltung des Labors herangezogen werden. Fir die Messung
der Ergebnisqualitat zeigen sich erhebliche Herausforderungen, die u. a. durch die Unsicherheit der
Gute der einzelnen Tests entstehen. Vorgebrachte Impulse zur Bewertung dieser Merkmale sollen zu-
kiinftig durch Expert:innen diskutiert werden. Daneben sind auch Alternativen zur konkreten, an Indi-
katoren ausgerichteten Messung von Qualitat aufzuzeigen, um der potenziellen Unmoglichkeit der Mes-
sung vor allem von Ergebnisqualitat produktiv zu begegnen. Eine Alternative zu einem bisher nicht
existierenden, validierten Bewertungssystem stellt u. a. die Akkreditierung dar, die in Deutschland
normiert durch die unabhangige Deutsche Akkreditierungsstelle (DakkS) durchgefiihrt wird. Die Re-
chercheergebnisse zeigen, dass mehr als die Halfte der laborfacharztlichen MVZ-Labore akkreditiert
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sind, wahrend es bei den laborfachéarztlichen Einzelpraxen weniger als ein Drittel sind. Der finanzielle
und organisatorische Aufwand stellt offenbar eine beachtliche Hiirde fiir eine solche Akkreditierung
dar.

Weiterhin dienen Verpflichtungen verschiedener Art, darunter arztliche Berufspflichten und beson-
dere Regelungen in Arbeitsvertragen sowie spezifische Konzepte der Qualitatssicherung im Laborbe-
reich der Qualitatszuschreibung im Sinne von vertrauensbildenden oder unsicherheitsreduzierenden
Instrumenten. Die Autor:innen vermuten anhand zur Verfligung gestellter Stichproben eine groRfla-
chige Verbreitung solcher Vorgaben auf Mikroebene, wenngleich die Tiefe der Qualitatssicherungs-
konzepte heterogen ist. Die untersuchten Alternativen betrachten jedoch maligeblich die Prozess-
und Strukturqualitat. Die Ergebnisqualitat ist, wahrscheinlich der Funktion von Medizin im Allgemei-
nen folgend, praktisch und in hochstem Malle unterreprasentiert.

Im Rahmen der Studie entsteht so die Schlussfolgerung, dass die Qualitdt labormedizinischer Leis-
tungserbringung momentan vor allem an der Prozess- und in Ausziigen auch an der Strukturqualitat
messbar ist. Um die verfligbaren Indikatoren im Rahmen einer Studie vergleichend anwenden zu kdn-
nen, ist zuerst der Aufbau einer einheitlichen und marktumfassenden Datengrundlage erforderlich.
Dabei kdnnten auch notwendige Impulse zur Messung von Ergebnisqualitadt erarbeitet werden.

Die Studie schafft Giber die Nutzung wissenschaftlicher Expertise und Vorgehensweisen eine systema-
tische Diskussionsgrundlage, die als Gegenentwurf zu einer bislang eher abstrakten und damit unspe-
zifischen Argumentation von Qualitat medizinischer, insb. laborfacharztlicher Labore in Deutschland
Verwendung finden soll. Der gesellschaftliche und politische Diskurs tGber eine versorgungsoptimale
Einrichtung labormedizinischer Leistungserbringungsstrukturen konnte so auf eine objektivierbare
Grundlage gestellt werden.

Die fir diese Studie eigens aufgebaute Datenbank mit 570 Laboren (496 laborfachéarztliche Labore)
leistet einen wertvollen Beitrag zur gegenwartig verstarkt geforderten Transparenz des Laborbe-
reichs. Das Indikatoren-Set zur Messung der Prozessqualitat stellt einen Ausgangspunkt fir zukiinftige
Forschungsarbeiten dar. Im Rahmen dieser kdnnte auch der Zusammenhang von Qualitdt und Trager-
schaft genauer untersucht werden. Argumentativ und auf Grundlage der hier verfligbaren Informati-
onen und Auswertungen kann die vorliegende Studie jedoch die Aussagen des BMG-Gutachtens? stiit-
zen, dass aktuell kein kausaler Zusammenhang nachgewiesen werden kann. Maogliche, auf dem Abbild
von Alternativen zur indikatorengestiitzten Messung beruhenden Zuweisung von Qualitatsunter-
schieden sind wahrscheinlich nicht real, sondern aufgrund unterschiedlicher 6konomischer, organisa-
torischer und technischer Leistungsfahigkeit zur Erlangung von Nachweisen eher in GroRenvorteilen
begriindet. AbschlieRend sollte betont werden, dass die wertvolle Arbeit, die die Labore insbesondere
unter Beachtung der SARS-CoV2/Covid 19 Pandemie leisten, auRerordentlich ist und fir die Bekamp-
fung dessen essenziell. Die organisatorische Weiterentwicklung innerhalb der Branche wird dadurch
mit Sicherheit einen weiteren positiven Schub erfahren und die Sichtbarkeit der Labore erhéhen.

1 Zu dem im November 2020 veréffentlichten Gutachten von Ladurner, Walter und Jochimsen wird in Kapitel 5 ausfiihr-
licher Stellung genommen.
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1 Einfiihrung

Die vorliegende Studie setzt sich mit der Fragestellung auseinander, inwieweit ein Zusammenhang
zwischen der labormedizinischen Versorgungsqualitat und der Tragerschaft von Laboren in der Medi-
zin besteht bzw. hergestellt werden kann. Mogliche Unterschiede in der Versorgungsqualitat in Ab-
hangigkeit der Tragerschaft haben nicht nur aus der Perspektive des gesamten Gesundheitssystems,
sondern konkret in seinen Teilmarkten ihre Diskussionsberechtigung. Der Sachverstandigenrat zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR Gesundheit) konstatierte schon 2012, dass
eine starkere Wettbewerbsorientierung im Hinblick auf Qualitdt und Transparenz zu fordern sei. In
diesem Kontext solle die ,Vielfalt der Organisations-, Eigentums- und Rechtsformen sowie eine Star-

4

kung der Investitionsbereitschaft auch von Seiten externer Geldgeber...” gegeben sein (SVR
Gesundheit, 2012, S. 81). Er betont zudem, dass moglichst keine unternehmerischen Formen und Kon-
zepte im Vorhinein ausgeschlossen werden sollten. Ein stabiles, teilmarktbezogenes Bewertungssys-

tem zur Zuschreibung von Qualitat und Transparenz als Diskussionsgrundlage fehlt jedoch.

Im Rahmen dieser Studie soll ein Konzeptansatz erarbeitet werden, der mittels Definition und Erhe-
bung spezifischer Daten und deren Verknlipfung das Versorgungsgeschehen mit Labordiagnostik un-
ter qualitativen Gesichtspunkten in ein umfassendes Bewertungssystem liberfiihren kdnnte. Der ge-
sellschaftliche und politische Diskurs tGber eine versorgungsoptimale Einrichtung labormedizinischer
Leistungserbringerstrukturen kann so objektiviert werden. Um die politische Diskussion im Zusam-
menhang mit dem Betrieb medizinischer Versorgungszentren (MVZ) (u. a. Ladurner, Walter &
Jochimsen, 2020; Neubauer, Minartz & Niedermeier, 2020) in der Labormedizin aktiv zu begleiten,
soll daneben eine ordnungspolitische Einordnung zu Méglichkeiten von Tragerstrukturen erarbeitet
werden.

Die Sicherung und Verbesserung der Versorgungsqualitat (medizinischer Leistungen und der agieren-
den Akteur:innen) ist eines der wesentlichen Ziele der Gesundheitspolitik (s. Kapitel 3.1 und Kundt,
2017). Die Offentlichkeit hat ein besonderes Interesse an einer nachweisbar hohen Qualitit laborme-
dizinischer Leistungserbringung, da diese u. a. durch ihren Beitrag zur Diagnostik eine zentrale Rolle
innerhalb der medizinischen Versorgung einnimmt. Vor dem Hintergrund der aktuellen Pandemiesi-
tuation wird sich die 6ffentliche Aufmerksamkeit fiir die Qualitdt labormedizinischer Versorgung in
Deutschland deutlich verstarken.

Ziel der Studie war zuerst, einen umfassenden Uberblick Giber die Struktur labor(fach)arztlicher Leis-
tungserbringer in Deutschland zu geben. Die Herstellung bisher 6ffentlich nicht konsolidiert verfig-
barer Transparenz tber

e die Laborlandschaft, hinsichtlich Haufigkeit und Verteilung der Labore,
e die 6konomische Bedeutung labormedizinischer Leistungserbringung sowie
e die institutionelle Struktur laborfacharztlicher Leistungserstellung

ist fir sich bereits ein wichtiger Zugewinn, der durch diese Studie fiir die Bundesrepublik Deutschland
ermoglicht wird.

Um dies zu realisieren, wurde eine intensive und detaillierte Recherche der Erbringerstrukturen me-
dizinischer Laborleistungen durchgefiihrt. Im Ergebnis ist eine Datengrundlage entstanden, auf der
verschiedenste Fragstellungen bearbeitet werden kdnnten. Zu den innerhalb dieser Studie in die Da-
tenbank aufgenommenen Laboren wurden diverse Informationen, beispielsweise hinsichtlich der ge-
ografischen Position der Labore, ihrer Praxis- und Rechtsform, der Fachrichtungen im Labor beschaf-
tigten Arzt:innen uvm. erfasst. Die Einordnung der Tragerschaft der recherchierten Labore erfolgte
unter Hinzuziehung offentlich verfigbarer Daten auf Grundlage der Merkmale Rechtsform und
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Praxisform. Eine potenzielle Abhadngigkeit der Qualitdt labormedizinischer Leistungserbringung von
der Tragerschaft leistungserbringender Institutionen kann nur gemessen werden, wenn die unabhan-
gige Variable dieses unterstellten Zusammenhangs konkretisiert ist.

Zur Bestimmung der Tragerschaft medizinischer Labore konnen verschiedene Merkmale herangezo-
gen werden (s. Unterkapitel 2.4.1). Labore haben grundsatzlich die gleichen Moglichkeiten zur Wahl
ihrer Eigentumsstrukturen wie nicht-labormedizinische Unternehmungen. Die freiberufliche Tatigkeit
im ambulanten Kontext sowie gesetzliche Vorgaben zur arztlichen Niederlassung implizieren jedoch
Besonderheiten als Unterschiede zu sonstigen, privaten Wirtschaftsunternehmen.

Im stationaren Sektor kdnnen, im Kontext der Eigentumsstruktur, 6ffentlich-rechtliche von frei-ge-
meinndtzigen und privaten Tragern unterschieden werden. In der ambulanten labormedizinischen
Versorgung sind weitere Differenzierungen notwendig, die iber die blof3e Frage nach Eigentumsstruk-
tur oder Rechtsform hinausgehen. So ist die Praxisform ein entscheidendes Merkmal fiir Tragerschaft.
Sollte die Qualitat der labormedizinischen Leistungserbringung von der Tragerschaft einer Institution
abhangig sein, ist relevant, ob die konstatierte Abhangigkeit in Bezug auf Eigentumsstruktur, Rechts-
form oder Praxisform besteht. Um diese Komplexitdt aufnehmen zu kénnen, bedarf es zuerst der De-
skription der unterschiedlichen Méglichkeiten des Betriebs labormedizinischer Einheiten. Sodann sind
die qualitativen Grundlagen aufzubauen, bevor der Zusammenhang zwischen Tragerschaft und Qua-
litdt Bearbeitung finden kann.

Zur konkreten Definition der abhangigen Variable war es notwendig, 6ffentlich verfligbare Literatur
im Sinne von bestehenden Studien und Datenquellen auch aus thematisch verwandten Bereichen
einzubinden. Um die Qualitat labormedizinischer Leistungserbringung zu operationalisieren, wurde
als Ausgangspunkt flr diese Auseinandersetzung die Differenzierung in Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitat gewahlt.

Die Studie beginnt mit der Darstellung der Struktur labor(fach)arztlicher Leistungserbringung in
Deutschland (Kapitel 2). Dies umfasst eine begriffliche und rechtliche Auseinandersetzung mit dem
Thema, welche die Basis fir die spatere ordnungspolitische Einordnung schafft. In diesem Zusammen-
hang erfolgt auch eine Abgrenzung der ,,medizinischen Labore” und der labormedizinisch handelnden
Personen sowie eine dezidierte Auseinandersetzung mit dem Begriff und den Merkmalen der ,Tra-
gerschaft”. Die ordnungspolitische Betrachtung in Kapitel 3 basiert auf den historisch gewachsenen
Strukturen. Weiterhin wird auch die institutionendkonomische Basis flankiert, wobei auch auf die in
der Literatur vorherrschenden Governance-Ansatze eingegangen wird. In Kapitel 4 wird die explora-
tive und systematische Literaturrecherche vorgestellt, die in einem umfassenden Uberblick zu etab-
lierten Qualitatsindikatoren (Ql) im Gesundheitswesen und speziell im labormedizinischen Bereich
mindet. Aus dieser Vorarbeit folgen anschlieend die Ableitung eines geeigneten Sets an Ql sowie
Impulse fiir den Aufbau eines umfassenden Modells zur Messung der Versorgungsqualitat laborme-
dizinischer Leistungen. Damit wird zugleich die Perspektive fiir weiteren Forschungsbedarf gedffnet.
Forscher:innen kdnnen die hier erarbeitete Modellierung mit einer aus der konkreten labormedizini-
schen Versorgung erhobenen Datengrundlage weiterfiihren und damit die Qualitat von labormedizin-
sicher Arbeit messen und bewerten. Kapitel 5 fasst die wesentlichen Erkenntnisse zusammen und gibt
einen Ausblick im Sinne erarbeiteter Handlungsmaoglichkeiten im Kontext der Identifikation von Zu-
sammenhangen zwischen Tragerschaft und Qualitat.

Fiir die Erstellung dieser Studie wurden keine strukturellen Daten labormedizinischer Leistungserbrin-
ger zur Verfligung gestellt, was den Abschluss der Modellierung und eine initiale Auswertung konkret
erhobener Daten limitierte.
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2 Labormedizinische Leistungserbringung in Deutschland
2.1 Rahmenbedingungen fiir den Betrieb medizinischer Labore

2.1.1 Gesetzliche Grundlagen

Allgemeine gesetzliche Grundlagen fiir medizinische Labore

In diesem Kapitel wird die Struktur labormedizinischer Leistungserbringung in Deutschland beschrie-
ben. Ausgangspunkt hierfiir bilden die besonderen Rahmenbedingungen des Betriebs von medizini-
schen Laboren, die sich in allgemeinen und speziellen gesetzlichen Grundlagen und weiteren Markt-
bedingungen zeigen. Anschliefend wird auf die konkreten Leistungserbringerstrukturen eingegangen.

Die Arbeiten zu den gesetzlichen Grundlagen wurden mittels Literaturrecherche und -analyse umge-
setzt. Die gesetzlichen Grundlagen beziehen sich ausschlieBlich auf den gegenwartigen Stand und
wurden als Basis fir die spatere ordnungspolitische Einordnung erarbeitet.

Anhang 5 der ,Verordnung zur Bestimmung Kritischer Infrastruktur nach dem BSI-Gesetz“ (BSI-KritisV)
definiert ein medizinisches Labor als ,eine Einrichtung, in der medizinische labordiagnostische Ver-
fahren fiir Diagnose und Therapiekontrolle in der Humanmedizin durchgefiihrt und facharztlich be-
fundet werden”. Da fiir den Laborbereich keine spezifischen gesetzlichen Regelungen existieren, stel-
len u. a. Verordnungen des Abrechnungsrechts und das fiinfte Sozialgesetzbuch (SGB V) die gesetzli-
che Grundlage fiir die Erbringung von medizinischen Laborleistungen dar (Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik, 2016). Eine Auswahl von Qualitatsanforderungen des SGB V und weiteren
Gesetzen ist in Tabelle 1 abgebildet.

Tabelle 1: Gesetzliche Grundlagen
Quelle: Eigene Darstellung.

Gesetzliche Grundlage Titel Beschreibung

§ 2 Abs. 1SBG V Leistungen »Qualitat [...] der Leistungen haben dem allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Erkenntnis zu entsprechen und
den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen.”

§ 70 Abs. 1 SGB V Qualitat, Humanitat »,Die Versorgung der Versicherten mul8 [...] in der fachlich ge-
und Wirtschaftlichkeit botenen Qualitat sowie wirtschaftlich erbracht werden.”

§ 135a Abs. 2 SBG V Verpflichtung der Leis- = ,Vertragsarzte, medizinische Versorgungszentren [...] sind [...]
tungserbringer zur verpflichtet, sich an einrichtungsiibergreifenden MaRnahmen
Qualitatssicherung der Qualitatssicherung zu beteiligen, die insbesondere zum

Ziel haben, die Ergebnisqualitdt zu verbessern und einrich-
tungsintern ein Qualitditsmanagement einzufiihren und wei-
terzuentwickeln [...].“

§ 25 Abs. 1 Bundesmantel- = Erbringung und Ab- ,Die Befunderhebung ist in vier Teile gegliedert: 1. Arztliche
vertrag — Arzte (BMV-A) rechnung von Labor- Untersuchungsentscheidung, 2. Praanalytik, 3. Laboratoriums-
(KBV & GKV- leistungen medizinische Analyse unter Bedingungen der Qualitatssiche-
Spitzenverband) rung, 4. arztliche Beurteilung der Ergebnisse.”

§ 25 Abs. 7 BMV-A Erbringung und Ab- ,Die Abrechnung von Laborleistungen setzt die Erfiillung der
(KBV & GKV- rechnung von Labor- Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung la-
Spitzenverband) leistungen boratoriumsmedizinischer Untersuchungen [...] sowie ggf. er-

ganzender Regelungen der Partner der Bundesmantelvertrage
zur externen Qualitatssicherung von Laborleistungen und den
quartalsweisen Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an der
externen Qualitatssicherung durch die Betriebsstatte voraus.“
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Gesetzliche Grundlage Titel Beschreibung

Richtlinie der Bundes- ,Grundlegende Anforderungen an die Qualitatssicherung labo-
arztekammer zur Qua- ratoriumsmedizinischer Untersuchungen”

litatssicherung labora-

toriumsmedizinischer

Untersuchungen (Rili-

BAK) (BAK, 2019)

Laborkompendium, ,Regelungen und Hinweise zur korrekten Beauftragung und
Richtlinie der Kassen- Abrechnung von Laborleistungen im ambulanten vertragsarzt-
arztlichen Bundesver- lichen Bereich sowie Empfehlungen fir laboratoriumsmedizi-

einigung (KBV, 2014) nische Stufendiagnostik”

Spezielle gesetzliche Grundlagen fiir MVZ-Labore

Unter einem MVZ wird eine Institution verstanden, in der interdisziplindre medizinische Versorgungs-
leistungen angeboten werden (Simon, 2017). Nach aktueller Gesetzeslage kann ein MVZ ganz unter-
schiedlich organisiert sein (s. Unterkapitel 2.4 und 2.5.7).

Im Jahr 2004 wurde mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) das MVZ zur flexibleren Gestaltung
der arztlichen Tatigkeit und zur Férderung der Kooperation eingefihrt (Lieb & Lieb, 2015). Gemal der
gesetzlichen Definition sind MVZ &rztlich geleitete Einrichtungen, in denen Arzt:innen als Angestellte
oder Vertragsarzt:innen tatig sind und die arztliche Leitung selbst angestellt oder vertragsarztlich tatig
ist (§ 95 Abs. 1 SGB V). MVZ gehoéren regular zu der ambulanten Versorgung und sind bis auf wenige
Abweichungen denselben Regelungen der Leistungserbringung unterworfen (BMVZ e. V. — Bundesver-
band Medizinische Versorgungszentren — Gesundheitszentren — Integrierte Versorgung e. V., 0. J.). Um
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen zu kénnen, ist eine Zulassung durch den Zulassungs-
ausschuss der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung (KV) notwendig. Dabei sind u. a. die Grindung
durch eine:n Leistungserbringer:in oder eine Kommune, die Wahl einer zulassigen Rechtsform, das
Vorhandensein von mindestens zwei Sitzen von Vertragsarzt:innen sowie eine arztliche Leitung Vo-
raussetzungen fir eine Zulassung (KBV, 2020c). Seit dem 2015 verabschiedeten GKV-Versorgungsstar-
kungsgesetz (GKV-VSG) darf sowohl eine fachgleiche als auch eine fachiibergreifende Versorgung
stattfinden (Lieb & Lieb, 2015).

Laut § 95 Abs. 1a SGB V kénnen zugelassene Arzt:innen, zugelassene Krankenhéauser, Erbringer nicht-
arztlicher Dialyseleistungen, anerkannte Praxisnetze, an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
mende gemeinnitzige Trager oder Kommunen MVZ griinden. Im Rahmen des Terminservice- und Ver-
sorgungsgesetzes (TSVG) erfolgte eine Beschrankung des Einflusses von reinen Kapitalinvestor:innen
auf die MVZ (BMG, 2019). Demnach sind Erbringer nichtarztlicher Dialyseleistungen nur berechtigt,
fachbezogene MVZ zu griinden (§ 95 Abs. 1a SGB V). Bei der Griindung ist die Rechtsform einer Per-
sonengesellschaft als Gesellschaft biirgerlichen Rechts (GbR), einer eingetragenen Genossenschaft
(eG), einer Gesellschaft mit beschrankter Haftung (GmbH) oder einer 6ffentlich rechtlichen Rechts-
form zul&ssig (§ 95 Abs. 1a SGB V). Ein MVZ hat eine institutionelle Zulassung, sodass, anders wie bei
einer Gemeinschaftspraxis, die einzelnen Arzt:innen nicht Giber eine eigene, personengebundene Zu-
lassung verfliigen miissen. Infolgedessen nehmen MVZ formal als juristische Person an der Versorgung
teil und es bilden sich haufig Strukturen, bei denen die arztliche Leistungserbringung von der Verwal-
tung bzw. dem Trager getrennt ist (BMVZ e. V., o. J.). Zusatzlich kénnen sich Kapitalgeber:innen an
den MVZ beteiligen, wobei stets die arztliche Leitung unabhangig von der Eigentiimerschaft bleibt
(Fastnacht, 2019).
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Es gibt verschiedene Formen, um Arzt:innen im MVZ zu beschiftigen. Eine Form stellt die Anstellung
ohne Zulassung dar. Dabei kdnnen sich Arzt:innen bei Vertragsdrzt:innen mit Fachidentitit gemaR
§ 101 Abs. 1S.1 Nr.5SGB YV anstellen lassen. AuBerdem kann eine Anstellung mit Zulassung erfolgen,
indem sich Vertragsarzt:innen unter Verzicht auf die Zulassung nach § 103 Abs. 4a, 4b SGB V in einem
MVZ anstellen lassen. Daneben ist die Anstellung als Job-Sharing Angestellte:r moglich (Lieb & Lieb,
2015). Es besteht die Moglichkeit fiir freiberufliche Vertragsarzt:innen in einem Planungsbereich mit
Zulassungsbeschrankung, von der Freiberuflichkeit zur Anstellung in einem MVZ zu wechseln, wenn
Griinde der vertragsarztlichen Versorgung dem nicht entgegenstehen (Lieb & Lieb, 2015). Die Nach-
besetzung einer arztlichen Stelle in einem MVZ ist auch méglich, wenn Zulassungsbeschrankungen
angeordnet sind (§ 103 Abs. 4a SGB V).

2.1.2 Marktdynamik und deren Folgen

Die Gesamtzahl der MVZ stieg seit 2005 stetig von 341 auf 3.539 Ende 2019 an (KBV, 2020b). Trotz
dieser dynamischen Entwicklung belief sich 2019 der Anteil von MVZ auf rund 3,4 %, von Einzelpraxen
auf ca. 78,3 % und von Berufsauslibungsgemeinschaften (BAG) auf rund 18,3 % des Angebots von ins-
gesamt 104.338 ambulanten Gesundheitseinrichtungen (Gesundheitsberichterstattung des Bundes,
2021). In den vergangenen 15 Jahren verdnderte sich die Struktur der Erbringung von Labormedizin
sowohl durch gesetzliche Anderungen als auch durch eine steigende Nachfrage nach labormedizini-
schen Analyseleistungen, den technischen Fortschritt und der Verscharfung der Fachkrafteengpasse
erheblich (Schéneberg, 2020). Der Laborbereich ist hinsichtlich der Vergltung stark reguliert. Es gibt
anhaltende Kritik sowohl gegeniiber dem Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM) als auch der Ge-
bithrenordnung fiir Arzte (GOA), da bspw. Vergiitungen nicht kostendeckend bewertet oder nicht den
aktuellen Stand der Medizin widerspiegeln wiirden (Schoneberg, Wilke, Klotz & Venzke, 2016). 2012
gab es im Rahmen der Einfiihrung der Quotierung im EBM bedeutende Einschnitte in die Verglitung
im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) (Schéneberg, 2020). Die absoluten Ausgaben
fir Laborleistungen stiegen von 2005 bis 2015 stetig an, wobei jedoch der Anteil der Laborkosten an
den Gesamtausgaben des Gesundheitswesens konstant zwischen 2,5 und 2,9 % lag (Borges & Bohnke,
2017). Demnach wurde der kostensenkende Einfluss, wie durch Vergilitungsanderungen und des tech-
nischen Fortschritts der Untersuchungsmethoden, durch die kostentreibende Wirkung von zum Bei-
spiel der Ausweitung der Leistungsmengen kompensiert (Borges, Béhnke, ClaRen, Benning & Werner,
2020).

Werden laborérztliche Expert:innen befragt, fithrten die Anderungen der Gebiihrenordnung zu einem
starken wirtschaftlichen Druck und damit zu Konzentration und Zentralisierung. Zudem wird der
Wechsel der Generationen als Faktor benannt, der moéglicherweise eine schlechtere Kreditgewahrung
durch Banken und so auch eine geringere Bereitschaft an hohen Investitionen mit sich bringt (Hopfner
& Miiller, 2020; s. auch Kapitel 3.3). Diese Aussagen werden gestlitzt durch die Situationen im statio-
ndren Laborkontext. Hier vollzogen sich Entwicklungen von dezentralen Stationslaboren zu Zentralla-
boren und Outsourcingprozesse von Laboren an externe Dienstleister (Borges et al., 2020). Wahrend
kleinere Krankenhduser mit einer GroRRenklasse von unter 200 Betten im Zeitverlauf zwischen 2010
und 2018 einen gleichbleibend hohen Anteil ausgelagerter Labore zwischen ca. 89 und 98 % aufwie-
sen, nahm der Anteil an outgesourcten Laboren bei Krankenhausern mit 200 bis 499 Betten von rund
73 auf 78 % und bei einer GroRenklasse von lber 500 Betten von ca. 36 auf 39 % zu (Borges et al.,
2020). Auch im ambulanten Sektor kdnnen Zentralisierungen beobachtet werden. So schlossen sich
einerseits niedergelassene Arzt:innen in Laborgemeinschaften zusammen, anderseits wuchsen
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grolRere gewerblich gefiihrte Laborbetreiberketten mit einem Uberregionalen Versorgungsansatz
(Borges et al., 2020; INQUAM e. V., 0. ].).

Die Entwicklung von eher kleinteiligen und regional ausgerichteten Leistungserbringern zu lberregi-
onal titigen Laboren (Schéneberg et al., 2016) war durch eine von Fusionen und Ubernahmen be-
schleunigte Marktkonsolidierung gepragt.? Die fiinf gréBten in Deutschland titigen gewerblichen La-
boranbieter vereinigten im Jahr 2020 einen Marktanteil von ca. 50 % auf sich (s. Unterkapitel 3.3).
Gleichzeitig haben sich in den letzten Jahren zunehmend Private Equity-Unternehmen im Laborbe-
reich engagiert. Private Equity-Unternehmen betrachten Investitionen als Chance, die Branche auf
eine industrielle Grundlage zu stellen und somit hohere Renditen sowie Synergieeffekte zu erzielen
(Schoneberg et al., 2016). Nach Schoneberg (2020) geraten eigentiimergefiihrte Labore, die bisher
primar auf eine nationale Wachstumsstrategie ohne Hilfe fremder Investor:innen setzten, tGber diese
Entwicklung zunehmend unter Druck, ihr Netzwerk zu erweitern oder sich gréBeren Unternehmen
anzuschliefRen.

Gegenwartig ist der Markt durch regionale sowie tGberregionale Leistungserbringer mit dhnlichen Leis-
tungsspektren gekennzeichnet (Schéneberg, 2020). Da die Segmente der Leistungsspektren des La-
borbereichs voneinander abhdangen und sich teilweise gegenseitig finanzieren, spezialisiert sich der
GroRteil der Labore nicht nur auf ein Segment (Schoneberg et al., 2016). Neben der Méglichkeit fiir
Krankenhduser, das Labor selbst zu betreiben oder vollstandig fremd zu vergeben, kénnen auch stra-
tegische Partnerschaften mit der Diagnostikindustrie, hochspezialisierten Dienstleistern oder gewerb-
lichen Laborbetreibern eingegangen werden (Borges et al., 2020).

2.2 Institutionelle Abgrenzungen labormedizinischer Leistungserbringung in
Deutschland

Bevor Unterkapitel 2.5 einen deutschlandweiten Uberblick der Leistungserbringerstruktur medizini-
scher Labore im Status quo — in Abhangigkeit 6ffentlich verfligbarer Informationen — gibt, erfolgt zu-
nachst die Definition der Begrifflichkeiten ,, medizinische Labore” und ,Tragerschaft” sowie die im
Rahmen der Studie erarbeiteten Merkmale zu deren Operationalisierung. AnschlieRend wird auf die
6konomische Bedeutung von Labormedizin anhand von Ausgaben und Beschaftigung eingegangen
(Unterkapitel 2.3) und die in Deutschland ansassigen Labore entsprechend der in dieser Studie ver-
folgten Abgrenzung hinsichtlich ihrer Tragerschaft beschrieben (Unterkapitel 2.4).

Die Fragestellung der Studie setzt die Tragerschaft medizinischer Labore ins Zentrum der Analyse. Es
ist zundchst notwendig, den Markt fiir medizinische Laborleistungen angebotsseitig abzubilden. Daftr
werden die medizinischen Labore in der vorliegenden Studie in verschiedene Subgruppen differen-
ziert, die in Tabelle 2 beschrieben sind.

Tabelle 2: Abgrenzung und Subgruppen der Labore in Deutschland
Quelle: Eigene Darstellung.

Labore Definition/Konkretisierung

Medizinische Labore Definition nach BSI-KritisV: ,eine Einrichtung, in der medizinische labordiagnostische
Verfahren fur Diagnose und Therapiekontrolle in der Humanmedizin durchgefiihrt und
facharztlich befundet werden”

2 So Ubernahmen bspw. Eurofins Scientific SE, GBA Group und SGS im Zeitraum von 2015 bis 2018 mehrere deutsche
Unternehmen, um u. a. hohe Marktanteile zu erreichen und den stéandigen Verdanderungen der Kundenwiinsche sowie
Marktbedingungen gerecht zu werden (Schéneberg, 2020, S. 13-15).
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Definition/Konkretisierung

Laborfacharztliche Labore

Akkreditierte Labore

Labore des ALM e. V.

Medizinische Labore, die mindestens eine:n Facharzt:in fur Laboratoriumsmedizin be-

schaftigen

Medizinische Labore, die nach DIN EN ISO 15189:2014 akkreditiert sind (DAkkS, 2020)

Medizinische Labore, die Mitglieder im ALM e. V. sind

Diese Subgruppen schlieen einander in der Praxis jedoch nicht aus, sodass ein medizinisches Labor

sowohl als laborfacharztliches Labor als auch als ein akkreditiertes Labor eingeordnet werden kann.

Die aufgezeigten Abgrenzungen von Laboren finden sich sowohl unter den deutschen Leistungser-

bringer:innen als auch innerhalb dieser Studie wieder. Die laborfacharztlichen Labore stellen dabei,

wie in Kapitel 2.5.2 dargelegt und begriindet wird, den zentralen Gegenstand der Recherche dar.

Neben dieser Differenzierung in laborbezogene Subgruppen lassen sich verschiedentlich auch Diffe-

renzierungen in Bezug auf die handelnden Personen identifizieren. Nachfolgende Tabelle 3 fihrt die

personenbezogenen Abgrenzungen auf, die sowohl in 6ffentlich verfligbarer Literatur als auch inner-

halb dieser Studie zur Anwendung kommen.

Tabelle 3:

Quelle: Eigene Darstellung.

Personenkreis

Definition/Konkretisierung

Abgrenzung von Personenkreisen im Kontext labormedizinischer Leistungserbringung

Verwendung/Hinweise

Berufsgruppe medizini-
sches Laboratorium

Arztgruppe Laboratori-
umsmedizin

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

Abgrenzung nach der Klassifikation der Berufe
(KIdB) 2010 (Bundesagentur fur Arbeit,
2020b); Umfasst in KIdB-Untergruppe 812 me-
dizinisch-technische Berufe im Laboratorium
(8121), in der Funktionsdiagnostik (8122), in
der Radiologie, in der Veterinarmedizin und
die Fihrungsebene im Bereich medizinisches
Labor (8129). Die hier relevante Untergruppe
8121 gliedert sich in medizinisch-technische
Berufe im Laboratorium —fachlich ausgerich-
tete Tatigkeit (81212), — komplexe Spezialisten-
tatigkeit (81213) und — hoch komplexe Tatigkeit
(81214). Letztere bezieht auch die Fachérzt:in-
nen fur Laboratoriumsmedizin mit ein.

Von der KBV genutzte Einteilung der an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzt:innen im Bereich der Laboratoriumsmedi-
zin. Die Systematik der Einteilung folgt der Be-
darfsplanungsrichtlinie des G-BA (2019) und
orientiert sich an den Facharztbezeichnungen
sowie dem Bereich der erbrachten Leistungen
der Arzt:innen. Die Arztgruppe Laboratoriums-
medizin beinhaltete zum 31.12.2019 ca. 77 %
Facharzt:innen fir Laboratoriumsmedizin, je-
doch auch Arzt:innen anderer Fachrichtungen,
wie der Mikrobiologie oder Immunologie (Ab-
bildung 11).

Darstellung der Beschaftigung fir Per-
sonal in medizinischen Laboratorien in
Deutschland fir die Jahre 2018 und
2019. Die Zahlen beziehen sich auf den
ambulanten und stationédren Sektor.
Quelle: Bundesagentur fir Arbeit,
2020b

Ubersicht zu Arzt:innen, die im Be-
reich der Laboratoriumsmedizin an
der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmen. Die aktuellen Daten wurden
zum Stichtag 31.12.2019 veroffent-
licht. Die Arzt:innen in dieser Statistik
nehmen alle an der ambulanten Ver-
sorgung von gesetzlich Versicherten
teil oder sind hierfiir ermachtigt.
Quelle: KBV, 2020a
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Personenkreis Definition/Konkretisierung Verwendung/Hinweise

Abrechnungsgruppe Labo- = Synonym zur Arztgruppe Laboratoriumsmedi- Daten zu den Kosten (Leistungsbedarf)

ratoriumsmedizin zin. Der Begriff stammt aus dem Honorarbe- der entsprechenden Abrechnungs-
richt der KBV und stellt den Bezug der Arzt- gruppe. Die letzten verflugbaren Daten
gruppen zu den entsprechenden Leistungsbe- sind vom zweiten Quartal 2019.
darfen fiur die ambulante Versorgung von ge- Die Arzt:innen in dieser Statistik neh-

setzlich Versicherten her. Im Gegensatz zu den men alle an der ambulanten Versor-
Informationen aus dem Arztregister der KBV er- = gung von gesetzlich Versicherten teil
scheinen die Informationen des Honorarbe- oder sind hierfir erméchtigt.

richts quartalsweise und nicht zum 31.12. eines Quelle: KBV, 2019

jeden Jahres.

Facharzt:innen fiir Labora- = Arzt:innen mit einer abgeschlossenen Weiterbil- Daten zu verschiedenen Aspekten der

toriumsmedizin dung fiir Laboratoriumsmedizin. Diese Arzt:innen = Laboratoriumsmedizin. Die letzten
stellen den Ausgangspunkt der durchgefiihrten verfligbaren Daten entstammen der
Recherche dar (s. Kapitel 2.5.2). Die aufgefunde- eigenen durchgefihrten Recherche
nen Facharzt:innen fir Laboratoriumsmedizin aus dem Jahr 2020.

nehmen liberwiegend (ca. 95 %) an der vertrags- = Der GroRteil der Arzt:innen (ca. 95 %)
arztlichen Versorgung teil. Damit entspricht in dieser Statistik nehmen an der ver-
diese Gruppe zum Uberwiegenden Teil den Fach- = tragsarztlichen Versorgung teil. Die

arzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin aus der ent- | restlichen Arzt:innen arbeiten im rein

sprechenden Arztgruppe. Die restlichen Arzt:in- stationdren Bereich oder in privaten
nen (ca. 5 %) nehmen nicht an der vertragsarztli- Laboren.
chen Versorgung teil. Quelle: Eigene Recherche, 2020

Die aufgefiihrten Subgruppen und Personenkreise sind fiir die Durchfiihrung verschiedener Sachzu-
sammenhange innerhalb des Gesundheitssystems notwendig, historisch gewachsen oder mangels An-
forderung an ein vollstandiges Abbild des gesamten Laborbereichs, einheitlich in allen relevanten Be-
stimmungsfacetten, lediglich als jeweilige Einzelabgrenzungen institutionalisiert. Es existiert keine
umfassende Katalogisierung dieser Gruppen oder Kreise im Sinne einer Positionierung einer Sub-
gruppe oder eines Personenkreises zu anderen Subgruppen oder Personenkreise bzw. zum Gesamt-
system. Diese vorgefundene Liicke einer Systematisierung spiegelt sich insbesondere in der Verfig-
barkeit beschreibender oder bestimmender Informationen. Diese sind je nach Erforderlichkeit einer
jeweiligen Anspruchsgruppenperspektive verodffentlicht und nur selten lbergreifend verknipfbar.
Der Erkenntnisgewinn tber die aktuelle Leistungserbringerstruktur stellt so eine besondere Heraus-
forderung dar. Fiir einen deutlichen Zuwachs an Transparenz liber das Gesamtsystem Laboratoriums-
medizin, was flr die breite gesellschaftliche Sichtbarkeit der Leistungsfahigkeit der Laborlandschaft
in Deutschland unabdingbar ist, sollte nicht nur seitens der Autor:innen dieser Studie ein besonderes
Interesse bestehen.

2.3 Okonomische Bedeutung der Labormedizin

2.3.1 Ausgaben fiir medizinische Laborleistungen

Laboréarzt:innen rangieren auf dem zweiten Platz der am hiufigsten konsultierten Arzt:innen — nach
den Hausarzt:innen. Zudem beruhen zwei Drittel der arztlichen Diagnosen auf Laborergebnissen, so-
dass die Laboranalytik Einfluss auf ca. 70 % aller medizinischen Entscheidungen hat (Schmitz &
Drechsler, 2018). Hieraus lasst sich eine erhebliche medizinische Bedeutung labormedizinischer Leis-
tungserbringung ableiten. Nachfolgend ist zu analysieren, inwieweit sich diese hohe medizinische Be-
deutung auch in der relativen 6konomischen Relevanz der Labormedizin widerspiegelt. Die Laborme-
dizin ist hierzu allgemein in den Kontext der gesamten Okonomie Deutschlands und speziell in den
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Kontext der gesamten Gesundheitswirtschaft zu bringen. Die 6konomische Bedeutung medizinischer
Laborleistungen wird vorliegend an die folgenden zwei Kriterien gekniipft:

e Ausgabenhothe
e Beschaftigung

Die gesamten Gesundheitsausgaben betrugen in Deutschland im Jahr 2018 knapp 391 Mrd. EUR
(Destatis, 2020b). In Relation zum Bruttoinlandsprodukt waren dies knapp 12 %. Diese Ausgaben um-
fassen alle Waren und Dienstleistungen des gesamten Gesundheitssektors unabhangig von der Kos-
tentragerschaft (Destatis, 2011). Im Vergleich von 2000 bis 2018 sind sowohl die absoluten Ausgaben
der Gesundheitswirtschaft als auch das Bruttoinlandsprodukt gestiegen. Dies gilt ebenfalls fir die
Ausgaben, die jeweils von der GKV und privaten Krankenversicherung (PKV) getragen wurden. In Re-
lation zu den gesamten Gesundheitsausgaben im gleichen Zeitraum liegen der Anteil der GKV relativ
konstant bei ca. 57 % und der Anteil der PKV bei knapp 9 %. Abbildung 1 zeigt die Anteile aller Ausga-
bentrager flr das Jahr 2018. Die insgesamt 391 Mrd. EUR Gesundheitsausgaben verteilten sich neben
den Anteilen fir GKV und PKV zu ca. 4 % auf 6ffentliche Haushalte, ca. 10 % auf die Pflegeversiche-
rung, ca. 1 % auf die Rentenversicherung, ca. 2 % auf die Unfallversicherung, ca. 4 % auf die Arbeitge-
ber und ca. 13 % auf private Haushalte bzw. private Organisationen ohne Erwerbszweck.

16.452; 4 % Offentliche Haushalte

52.057; 13 %

Gesetzliche Krankenversicherung

Soziale Pflegeversicherung
16.363;4 %
B Gesetzliche Rentenversicherung
m  Gesetzliche Unfallversicherung

33.253;9%
Private Krankenversicherung

/ m  Arbeitgeber
6.004; 2 %
4.880; 1%

39.529; 10 %

222.090; 57 %

Abbildung 1: Gesundheitsausgaben in Mio. EUR und in Prozent nach Ausgabentréger fiir 2018
Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus Destatis, 2020b.

Bezogen auf den gesamten Bereich der Leistungen medizinischer Labore zeigt sich ebenfalls ein stei-
gender Wert absoluter Ausgaben. Die Ausgaben liegen dort seit 2010 jedoch konstant zwischen ca.
2,5 % und 2,9 % aller Gesundheitsausgaben (Abbildung 2).

Laborleistungen umfassen die Eingangsbetrachtung, Vorbereitung und Untersuchung einer Probe so-
wie die Befunddokumentationen. Zusatzlich werden histologische, zytologische und zytogenetische
Leistungen hierunter erfasst. Im Jahr 2018 betrugen die Laborausgaben insgesamt knapp
11 Mrd. EUR. Dies entspricht ca. 2,7 % aller Gesundheitsausgaben. Diese 2,7 % sind mit ca. 1,9 % auf
die GKV und ca. 0,5 % auf die PKV verteilt. Die Anteile der GKV und PKV sind im Zeitverlauf konstant
(Abbildung 2). In Summe sind die Anteile der GKV und PKV niedriger als die Gesamtsumme (2018:
2,7 %) flr Laborleistungen, da auch andere Kostentrager Anteile an diesen Kosten ibernehmen.
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Abbildung 2: Ausgaben fiir Laborleistungen im Verhdltnis zu allen Gesundheitsausgaben nach Ausgabentrager
Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus Destatis, 2020b.

Diese Summe verteilt sich, wie in Abbildung 3 ersichtlich, vorrangig auf Arztpraxen und Krankenh&u-
ser. Die Gruppe der Sonstigen? verursacht einen Anteil von ca. 2 % aller Ausgaben fiir Laborleistungen.
Dies entspricht fiir das Jahr 2018 bei der dargestellten Gesamtsumme ca. 221 Mio. EUR. Den Uber-
wiegenden Teil der Laborleistungen erbringen Arztpraxen und Krankenhauser fast zu gleichen Teilen.
Der ambulante Bereich erzeugte ab dem Jahr 2001 bis 2018 zwischen ca. 1 % und 3 % mehr Kosten
als der stationdre Bereich.

100 %
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2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

X

i Sonstige M Krankenhduser m Arztpraxen

Abbildung 3: Ausgaben fiir Laborleistungen nach Leistungserbringer
Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus Destatis, 2020b.

3 Zu den sonstigen Leistungserbringern gehdren mit rund 174 Mio. EUR Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen
sowie mit ca. 47 Mio. EUR das Ausland.
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Der Anteil des ambulanten Sektors an den Ausgaben fiir Laborleistungen kann fiir den vertragsarztli-
chen Bereich genauer aufgeschlisselt werden. Abbildung 4 stellt den Leistungsbedarf nach Euro-Ge-
bithrenordnung der Abrechnungsgruppe? Laboratoriumsmedizin dar. Der Leistungsbedarf nach Euro-
Gebilihrenordnung fasst den Leistungsbedarf in Euro und den mit dem regionalen Punktwert multipli-
zierten Leistungsbedarf in Punkten zusammen. Die Summe stellt somit den gesamten Leistungsbedarf
in Euro dar. Fiir das Jahr 2018 sind dies ca. 1,7 Mrd. EUR.?
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Abbildung 4: Leistungsbedarf nach Euro-Gebiihrenordnung der Abrechnungsgruppe Laboratoriumsmedizin pro Quar-
tal im Zeitverlauf

Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus KBV, 2019.
Der gesamte Leistungsbedarf der Abrechnungsgruppe Laboratoriumsmedizin kann in die 17 KV-Be-
zirke aufgeteilt werden. Abbildung 5 stellt dar, wie sich die rund 1,7 Mrd. EUR des Jahres 2018 auf die
KV-Bezirke verteilen. In Kombination mit den Ergebnissen der durchgefiihrten Recherche (s. Unterka-
pital 2.5) zeigt sich, dass die KV-Bezirke mit den meisten Laboren auch den gréten Leistungsbedarf
verursacht haben. Wie Abschnitt 2.5.6 zeigt, sind dies auch die Regionen mit relativ groRen Bevolke-
rungszahlen.

4 Zudiesen Arzt:innen gehdren neben Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin auch Arzt:innen weiterer Fachgebiete
(s. Tabelle 3, Abbildung 11).

5 Der Leistungsbedarf in Euro umfasst die mit Euro bewerteten EBM-Ziffern, die aus Kapitel 32 (In-vitro-Diagnostik der
Laboratoriumsmedizin, Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie sowie Transfusionsmedizin) und Kapitel
40 (Kostenpauschalen) sowie regional-spezifischen Geblhrenordnungspositionen bestehen. In Anbetracht der rele-
vanten Kostenpauschalen fir die Laboratoriumsmedizin und den damit verbundenen Abrechnungsbestimmungen ist
davon auszugehen, dass der Uberwiegende Teil des Leistungsbedarfs in Euro durch entsprechende Leistungen aus
dem Abschnitt 32 des EBM entsteht.
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Abbildung 5: Leistungsbedarf nach Euro-Gebiihrenordnung pro KV-Bezirk im Jahr 2018
Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus KBV, 2019.

Die Unterschiede zwischen den KV-Bezirken verringern sich deutlich, wenn der gesamte Leistungsbe-
darf pro arztlichem Vollzeitdquivalent betrachtet wird (s. Abbildung 6). Obwohl Baden-Wiirttemberg
in Summe den grofRten Leistungsbedarf aufweist, liegt dieser geteilt durch die Summe der arztlichen
Vollzeitdquivalente mit ca. 1,5 Mio. EUR unterhalb des bundesweiten Durchschnittes von ca.
1,6 Mio. EUR.
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Abbildung 6: Leistungsbedarf nach Euro-Gebiihrenordnung pro drztlichem Vollzeitdquivalent im Jahr 2018
Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus KBV, 2019.

Zur Einordnung dieser Zahlen muss beachtet werden, dass der Leistungsbedarf ein Teil des Honora-
rumsatzes ist und dementsprechend lediglich der Einnahmeseite einer arztlichen Praxis entspricht.
Dem arztlichen Bruttoeinkommen stehen noch alle fiir den Betrieb einer Praxis erforderlichen Ausga-

ben entgegen.

2.3.2 Beschaftigung im Kontext medizinischer Labore

Nach der Gesundheitspersonalrechnung des Statistischen Bundesamtes waren im Jahr 2018 rund
5,65 Mio. Menschen im Gesundheitswesen beschéftigt (Destatis, 2020c). Hierbei liegen jedoch der
Umfang bzw. die Art der Beschaftigung (Vollzeit oder Teilzeit bzw. Angestellt oder Selbststandig) nicht
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aufgeschliisselt vor. Insgesamt waren zum 31.12.2018 rund 33,29 Mio. Personen in Deutschland sozi-
alversicherungspflichtig beschaftigt. Zusatzlich waren ca. 7,70 Mio. Personen entweder ausschlieBlich
oder nebenberuflich geringfligig beschaftigt.

In der Berufshauptgruppe medizinische Gesundheitsberufe der Bundesagentur fiir Arbeit waren in
Deutschland zum gleichen Stichtag ca. 2,58 Mio. Menschen sozialversicherungspflichtig beschaftigt
(Bundesagentur fur Arbeit, 2019). Hinzu kommen knapp 295.000 geringfiigig Beschaftigte, die sich zu
gleichen Teilen in ausschlieRlich geringfligig und im Nebenjob geringfligig Beschaftigte aufteilen.

In der fir diese Studie relevanten Berufsgruppe medizinisches Laboratorium waren, wie in Tabelle 4
ersichtlich, 100.130 Menschen sozialversicherungspflichtig und 8.356 Menschen geringfiigig beschaf-
tigt. Abbildung 7 stellt die sozialversicherungspflichtige Beschaftigung in der Berufsgruppe medizini-
sches Laboratorium fiir die Jahre 2018 und 2019 detailliert dar.®

Wahrend sich die Anzahl der sozialversicherungspflichtig Beschaftigten in Deutschland insgesamt vom
Jahr 2018 zum Jahr 2019 um 1,4 % erhohte, stieg die Zahl dieser Beschaftigten in medizinischen Ge-
sundheitsberufen im gleichen Zeitraum um knapp 3 %. Die Berufsgruppe Laboratoriumsmedizin
konnte gar einen Anstieg von liber 5 % verzeichnen. Bis zum Ende des zweiten Quartals 2020 sank die
Zahl der sozialversicherungspflichtig Beschaftigten insgesamt zwar um ca. 1,2 % im Vergleich zum
Vorjahr, die Anzahl der in medizinischen Gesundheitsberufen Beschaftigten jedoch lediglich um ca.
0,6 %, die der in medizinischen Laboratorien Beschaftigten gar nur um knapp 0,5 %.

Tabelle 4: Anzahl der sozialversicherungspflichtig Beschaftigten und geringfiigig Beschaftigten in Deutschland
Quelle: Bundesagentur fir Arbeit 2019, 2020a, 2020b.

2018 2019 2020

Stichtag 31.12.2018 Stichtag 31.12.2019 Stichtag 30.06.2020

Sozialversicherungspflichtig Beschaftigte 33.286.212 33.740.124 33.322.952
in Deutschland insgesamt
L> Medizinische Gesundheitsberufe 2.576.206 2.651.375 2.636.803
L> Davon medizinisches Laboratorium 100.130 105.229 104.633
L> Davon med. -techn. Laboratorium 67.712 69.880 69.539
L> Nichtmedizinische Gesundheitsberufe 940.439 963.159 948.681
Geringfligig Beschéftigte 7.703.952 7.712.268 7.315.836
in Deutschland insgesamt
L> Medizinische Gesundheitsberufe 294.411 296.871 286.928
L> Davon medizinisches Laboratorium 8.356 8.357 8.284
L> Davon med. -techn. Laboratorium 5.989 5.962 5.931
Quelle Bundesagentur fiir Bundesagentur fir Bundesagentur fir
Arbeit, 2019 Arbeit, 2020b Arbeit, 2020a

6 Das fur die vorliegende Studie relevante Personal ist die Gruppe der medizinisch-technischen Berufe im Laboratorium
(8121), die in der zitierten Statistik als Untergruppe der Berufsgruppe medizinisches Laboratorium gefiihrt wird
(Bundesagentur fur Arbeit, 2019). In Abbildung 7 wird diese Gruppe als blauer Bereich dargestellt. Insgesamt sind in
dieser Gruppe knapp 68.000 Personen sozialversicherungspflichtig beschaftigt. Somit stellt diese Gruppe auch die
groRte aus der Berufsgruppe medizinisches Laboratorium dar.

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie 26 | 121



614;1%

610;1%

792; 1% ® Medizinisch-technisches

Laboratorium

_ 807;1%/_

Medizinisch-technische
Funktionsdiagnostik

27.286; 27 % Medizinisch-technische

Radiologie

29.985; 28 %

B Medizinisch-technische
Veterindarmedizin

Flhrung - Medizinisches

3.726; 4% 3.947;4 % Laboratorium

Abbildung 7: Sozialversicherungspflichtige Beschaftigung in der Berufsgruppe medizinisches Laboratorium zum
31.12.2018 (links) und zum 31.12.2019 (rechts)

Quelle: Eigene Darstellung, Daten der Bundesagentur fir Arbeit, 2019.

Das Bundesarztregister der KBV (2020a) veroffentlicht detaillierte Informationen zum Bereich der
arztlichen Beschaftigung innerhalb der vertragsarztlichen Versorgung. Zum 31.12.2018 waren dies
1.255 Personen. Wie bereits in Tabelle 3 erldutert, beinhaltet die Arztgruppe Laboratoriumsmedizin
Arzt:innen verschiedener Fachgebiete. Zum 31.12.2018 wurde die Facharztbezeichnung ,Laboratori-
umsmedizin“ von 964 Personen getragen. 459 Arzt:innen trugen die Facharztbezeichnung , Mikrobio-
logie”. Weiterhin kamen die Facharztbezeichnungen ,Immunologie“ mit 9 Personen und ,Biochemie”
mit 4 Personen vor. 1 Person trug die Schwerpunktbezeichnung ,Mikrobiologie”. In Summe sind dies
mehr als die 1.255 Arzt:innen der Arztgruppe Laboratoriumsmedizin, da eine Person mehrere Fach-
arztbezeichnungen tragen kann. Zum 31.12.2019 umfasst die Arztgruppe Laboratoriumsmedizin
1.303 Arzt:innen, wovon 1.006 Fachérzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin waren.” Abbildung 8 zeigt
die Anzahl der Arztgruppe Laboratoriumsmedizin an der vertragsarztlichen Versorgung nach Teilnah-
mestatus.

48; 4 % 28;2% 55;4 % 24;2 %
u_\ _\ / Vertragsirzt:innen
170; 14 % 164; 13 % Angestellt (MVZ/KV- oder
komm. Eigenbetriebe)
Angestellt (freie Praxen)
1.009; 80 % 1.060; 81 % = Ermdchtigt

Abbildung 8: Mitglieder der Arztgruppe Laboratoriumsmedizin nach Teilnahmestatus zum 31.12.2018 (links) und zum
31.12.2019 (rechts)

Quelle: Eigene Darstellung, Daten der KBV (2020a).

7 Die detaillierte Aufteilung der Mitglieder der Arztgruppe Laboratoriumsmedizin nach Schwerpunkt bzw. Facharztbe-
zeichnung zum 31.12.2019 ist im Unterkapitel 2.2 in Tabelle 3 dargestellt.
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In der Arztgruppe Laboratoriumsmedizin waren zum 31.12.2018 1.009 Arzt:innen in einem MVZ bzw.
in einem kommunalen oder einem Eigenbetrieb der KV bzw. 48 Arzt:innen in freien Praxen angestellt.
Weiterhin waren 170 Arzt:innen originire Vertragsarzt:innen und 28 Arzt:innen zur Teilnahme an der
vertragsarztlichen Versorgung ermachtigt. Flir 2019 zeigt sich ein dhnliches Bild. Zum 31.12.2019 um-
fasste die Arztgruppe Laboratoriumsmedizin 1.303 Arzt:innen, wovon 1.060 in einem MVZ oder KV-
oder kommunalem Eigenbetrieb angestellte Arzt:innen, 164 Vertragsirzt:innen, 55 in freien Praxen
angestellte und 24 ermichtige Arzt:innen waren. Im Vergleich zu anderen Arztgruppen zeigt sich, dass
das Verhiltnis von angestellten Arzt:innen zu origindren Vertragsirzt:innen in der Laboratoriumsme-
dizin am grof3ten ist (s. Abbildung 9). Die angrenzenden Arztgruppen der Humangenetik und Transfu-
sionsmedizin weisen ein vergleichbares Verhaltnis auf.

Dieses Verhaltnis von angestellten Arzt:innen zu Vertragsarzt:innen korrespondiert mit den skizzier-
ten Konzentrationsentwicklungen im Laborbereich. Ein Grund hierfiir kann in den hohen Kosten fir
die apparative Ausstattung gesehen werden (Deutscher Arzteverlag GmbH, 2018). Sofern ein Labor
als BAG bzw. Laborgemeinschaft organisiert ist, senkt dies die Bedeutung der hohen Kosten der ap-
parativen Ausstattung flr das unternehmerische Risiko erheblich. Zeitgleich kann durch eine gemein-
schaftliche Nutzung die Auslastung der teuren apparativen Ausstattung sichergestellt werden. Wei-
terhin unterscheiden sich Einzellabore von Laborgruppen oder -gemeinschaften durch die Maoglich-
keiten der Querfinanzierung von einzelnen Standorten, falls dies notwendig sein sollte.
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Abbildung 9: Anzahl der Arzt:innen ausgewihlter Arztgruppen nach Teilnahmestatus an der vertragsirztlichen Versor-
gung zum 31.12.2018 (links) und zum 31.12.2019 (rechts)

Quelle: Eigene Darstellung, Daten der KBV (2020a).
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2.3.3 Implikationen der 6konomischen Bedeutung der Labormedizin

Leider folgt die Statistik der Ausgaben nicht der Klassifikation der Berufe. Die Verkniipfung von Aus-
gaben und Beschaftigung beider 6konomisch relevanter Perspektiven kann im Rahmen dieser Studie
daher nur ndherungsweise und unter Hinzuziehung vereinfachender Annahmen erfolgen. SchlieRlich
ist es nicht das Ziel dieser Studie, beide 6konomischen Perspektiven detailliert zu erheben. Vielmehr
sollte eine Einschatzung der 6konomischen Relevanz erméglicht werden, um ableiten zu kénnen, in-
wiefern diese der medizinischen Bedeutung entspricht.

Die Ausgaben fiir Laborleistungen lagen in den letzten Jahren konstant zwischen ca. 2,5 % und 2,9 %
aller Gesundheitsausgaben Der groRte Teil dieser Kosten wird von der GKV (ca. 1,9 %) gefolgt von der
PKV (ca. 0,5 %) getragen. Die Ausgaben summieren sich im niedergelassenen Bereich fiir 2018 auf
rund 1,7 Mrd. EUR. Der Uiberwiegende Anteil dieser Summe entsteht durch die extrabudgetare Ver-
glitung von Leistungen.

Zum 31.12.2018 waren insgesamt 2.576.206 Personen in der Berufsgruppe medizinische Gesundheits-
berufe sozialversicherungspflichtig beschaftigt. Von diesen waren 100.130 Personen dem Bereich me-
dizinisches Laboratorium zugeordnet. Da diese Berufsgruppe einige fiir diese Studie nicht relevante
Berufe einschlieft, ist eine Fokussierung auf die Untergruppe des medizinisch-technischen Personals
notwendig. Dieses umfasste zum 31.12.2018 67.712 Personen. Dies entspricht einem Anteil an allen
sozialversicherungspflichtig Beschaftigten von ca. 0,2 % bzw. ca. 2,6 % der sozialversicherungspflich-
tig Beschéftigten der Berufsgruppe medizinische Gesundheitsberufe.

Fir die Darstellung der arztlichen Beschaftigung wurde die Arztgruppe Laboratoriumsmedizin ge-
nutzt. Diese beinhaltete zum 31.12.2018 1.255 Arzt:innen, die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnahmen, wovon 964 Facharzt:innen fir Laboratoriumsmedizin waren. Damit entspricht die Arzt-
gruppe Laboratoriumsmedizin 0,8 % aller an der gesamten vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen-
den Arzt:innen. Zum 31.12.2019 umfasst die Arztgruppe Laboratoriumsmedizin 1.303 Arzt:innen, wo-
von 1.006 Facharzt:innen fir Laboratoriumsmedizin waren (Abbildung 11). Der Anteil an allen an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt:innen betrug somit 0,9 %.

Die Anzahl der Facharzt:innen fir Laboratoriumsmedizin in der Arztgruppe Laboratoriumsmedizin
deckt sich mit den im weiteren Verlauf dieser Studie durchgefiihrten Recherchen. Hierbei wurden
insgesamt 1.083 Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin identifiziert. Die Abweichungen zu den in
dieser Studie identifizierten Zahlen lassen sich durch die unterschiedlichen Zeitbezlige der verfligba-
ren Daten und der Methodik der durchgefiihrten Recherche erklaren.

Zusammenfassend zeigt sich, dass der Laborbereich trotz der hohen medizinischen Relevanz fir die
Diagnosestellung und Therapieentscheidung nur einen relativ kleinen Teil der Ausgaben des Gesund-
heitswesens und der dort Beschéftigten reprasentiert. Die ausgewerteten Daten verdeutlichen dane-
ben, dass der Bereich der Laboratoriumsmedizin einen in etwa gleichen und relativ stabilen Anteil an
den Kosten sowie der Beschiaftigung des Gesundheitswesens in Deutschland ausmacht. Dieser lag in
den betrachteten Jahren zwischen 2,5 % und 2,9 %. Weiterhin ist ersichtlich, dass der Gberwiegende
Teil der arztlichen Beschaftigung lber Angestelltenverhaltnisse realisiert wird. Dies korrespondiert
mit den dargestellten Konzentrationswirkungen im Laborbereich.
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2.4 Tragerstruktur labormedizinischer Leistungserstellung

2.4.1 Konzept zur Systematisierung von Tragerschaft

Morphologische Analyse

Im allgemeinen Sprachgebrauch bezeichnet der Begriff ,Tragerschaft” die institutionelle Zugehorig-
keit einer Einrichtung. Fiir medizinische Labore existiert in der Literatur jedoch keine eindeutige Qua-
lifizierung der Eigenschaften bzw. Identifikationsmerkmale einer Tragerschaft — anders als beispiels-
weise bei Krankenhdusern.

Um sich der Tragerschaft zu ndhern und diese auf den Bereich der medizinischen Labore anwenden
zu kénnen, wurden unterschiedliche Merkmale herausgearbeitet, die zur Differenzierung von Laboren
im Sinne einer Tragerschaft dienen konnen. Mithilfe eines morphologischen Kastens soll die Struktu-
rierung der Labore aufgezeigt werden. Ziel dieser Uberlegungen ist die Beantwortung der Frage: Wie
lassen sich die Erbringer:innen labormedizinischer Leistungen in Deutschland institutionell systema-
tisieren?

Ein morphologischer Kasten (s. Abbildung 10) kann immer dann Verwendung finden, wenn komplexe
Sachverhalte strukturiert und auf ein bearbeitbares Komplexitatsniveau heruntergebrochen werden
sollen (Zwicky, 1989). In der vorliegenden Studie wird der morphologische Kasten genutzt, um eine
Hinleitung auf etwas Gesuchtes (unbekannte Merkmale) anhand von Ausprdagungen von Bekanntem
(verfigbare Merkmale) leisten zu kénnen.

Merkmal | Auspragung

Eigentumsstruktur Private Equity Inhabergefiihrt m

Berufsausiibungs-
Krankenhaus - gemeinschaft Praxis- Einzel-
. \"\"/4 ;
labor gemeinschaft praxis
BAG UBAG

Eigen- Einzel- gGmbH | gKAGR GmbH Partner-
betrieb unter- schafts-
nehmen gesellschaft
Verbindung von Eigen- Vollstandig (> 60%) Gemischt (20%—60%) Komplett getrennt (<20%)
tum und Management

Abbildung 10: Morphologischer Kasten zur Ableitung der relevanten Merkmale der Tragerschaft
Quelle: Eigene Darstellung.

Die einzelnen Labore kdnnen durch folgende Merkmale beschrieben werden, welche die institutio-
nelle Struktur im Sinne der Tragerschaft jeweils allein oder in Kombination bedienen kénnen:

e Eigentumsstruktur

e Praxisform

e Rechtsform

e Verbindung von Eigentum und Management
e Gewinnerzielungsabsicht

Im Folgenden werden die jeweiligen Ausprdagungen dieser Merkmale fiir medizinische Labore in
Deutschland beschrieben und anschlieRend festgelegt, mit welchen dieser Merkmale im weiteren
Verlauf der Studie die Tragerschaft operationalisiert und tiefgreifender analysiert wird. Der Aufbau
der Merkmale erfolgt dabei zuerst als abstrakte Modellierung — unabhangig von verfligbaren

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

30 | 121



Informationen zu den jeweiligen Merkmalsauspragungen. Die konkrete analytische Arbeit zur Er-
kenntnisgewinnung allerdings ist im Weiteren durch die Datenverfligbarkeit streng limitiert.

Eigentumsstruktur

Eine Interpretation zur Bestimmung der Tragerschaft kann in dem Merkmal ,Eigentumsstruktur”
munden, was eine Unterscheidung in vier Auspragungen ermdglicht. Die erste Auspragung ist ,Inha-
bergefiihrt“. Die Eigentimer:innen fliihren ihr Unternehmen selbst. Die zweite Ausprdgung subsu-
miert unter ,,Staatlich” alle Labore, die sich in 6ffentlichem Besitz befinden. Die dritte Eigentumsstruk-
turauspragung ,Private Equity” umfasst alle medizinischen Labore, die eine aullerbdrsliche Beteili-
gung erhalten haben. Die letzte Merkmalsauspragung ,,Borsennotiert” umfasst diejenigen, deren Un-
ternehmensanteile an einer Borse gehandelt werden.

Diese Auspragungen zielen darauf ab, die eigentlichen Eigentumsverhaltnisse medizinischer Labore
zu betrachten. Zu den Eigentumsstrukturen existieren allerdings keine 6ffentlich zuganglichen Daten-
grundlagen, was die Zurverfliigungstellung von spezifischen Informationen oder die Nutzung entspre-
chender Modelle zur Informationsgewinnung (z. B. die morphologische Analysemethode) notwendig
macht.

Praxisform

Die Auspragungen zur Praxisform konnten aus bestehenden Studien sowie durch verflighare Daten-
qguellen (Tabelle 8) erschlossen werden. Die entsprechenden Auspragungen umfassen Einzelpraxen,
(Uberortliche) Berufsaustibungsgemeinschaften (BAG), Praxisgemeinschaften, MVZ und Kranken-
hauslabore. Einzelpraxen bezeichnet die Niederlassungen von einzelnen Arzt:innen. BAG, auch Ge-
meinschaftspraxen genannt, sind Niederlassungen von mindestens zwei Arzt:innen, die eine gemein-
same Praxis betreiben und gemeinschaftlich wirtschaften und abrechnen. Praxisgemeinschaften sind
im Kern Einzelpraxen, wobei sich die teilnehmenden Arzt:innen Raumlichkeiten mitsamt personellen
und technischen Ressourcen teilen. In dieser Studie werden hierunter auch die Laborgemeinschaften
gezahlt. Die Abgrenzung zur BAG erfolgt Gber getrennte Patient:innenstimme sowie eine eigenstan-
dige Abrechnung pro Arzt:in (KBV, 2020e).

Die Besonderheiten eines MVZ wurden bereits in Abschnitt 2.1 beschrieben. Medizinische Labore, die
an ein Krankenhaus angeschlossen sind, differenziert die vorliegende Studie in ,interne” und , ex-
terne” Krankenhauslabore. ,Intern“ bezeichnet ein Krankenhauslabor, das als eigene Fachabteilung
von einem Krankenhaus selbst betrieben wird. ,,Extern“ umfasst Krankenhauslabore, die als externer
Dienstleister Laborleistungen fiir das Krankenhaus erbringen. Praxis- bzw. Prasenzlabore von Haus-
und Facharzt:innen sind Labore, die Leistungen aus dem Basislabor (nach EBM) innerhalb der Praxis
erbringen kdnnen. Diese Praxisform steht grundsatzlich allen Fachgebieten offen und sei daher hier
erwdhnt. Die Aufnahme in den morphologischen Kasten erfolgte jedoch nur fiir diejenigen Praxisfor-
men, die auch in der eigenen Datenbank gefunden wurden.

Weitere Praxisformen wurden im Rahmen der Recherche nicht identifiziert. Die Auswertung zur Pra-
xisform der laborfachéarztlichen Labore wird in Abschnitt 2.5.5 dargestellt.

Rechtsform

Ein weiteres Merkmal im Ubergeordneten Kontext der Tragerschaft stellt das Merkmal der Rechts-
form der medizinischen Labore dar. Die einfachste Rechtsform ist das Einzelunternehmen. Diese
Rechtsform entsteht automatisch bei Beantragung einer Steuernummer beim Finanzamt sowie einer
erganzenden Anzeige der Selbststdandigkeit durch Freiberufler:innen. Die weiteren Rechtsformen kdn-
nen zwischen Personen- und Kapitalgesellschaften unterschieden werden.
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Die einfachste Personengesellschaft ist die GbR, dessen einzige Grundlage ein Gesellschaftervertrag
ist. Eine Partnerschaftsgesellschaft (PartG) ist ausschlieBlich den freien Berufen vorbehalten und ent-
steht durch den Zusammenschluss von mindestens zwei Freiberufler:innen zur gemeinsamen Berufs-
ausiibung. Grundlage dieser Rechtsform ist ein Partnerschaftsvertrag.

Die fur Labore relevanten Kapitalgesellschaften sind die Gesellschaft mit beschrankter Haftung
(GmbH), gemeinnitzige Gesellschaft mit beschrankter Haftung (gGmbH), Aktiengesellschaft (AG) und
gemeinnitzige Aktiengesellschaft (gAG). Personen- und Kapitalgesellschaften unterscheiden sich im
Wesentlichen durch den Umfang ihrer Haftung: Wahrend die Haftung einer Kapitalgesellschaft auf ihr
Grindungskapital beschrankt ist, haften die Gesellschafter:innen einer Personengesellschaft zusatz-
lich zum Gesellschaftsvermdgen mit ihrem Privatvermogen. Eine GmbH ist mit der Bereitstellung ei-
nes Griindungskapitals i. H. v. 25.000 EUR verbunden, wobei die Haftung der Unternehmung auf dieses
Kapital beschrankt ist. Als Grundlage wird ein Gesellschaftsvertrag durch die Gesellschafter:innen ge-
schlossen, der notariell beglaubigt werden muss. Obligatorisch ist zudem ein Eintrag ins Handelsregister.
Eine AG ist die komplexeste Form der Kapitalgesellschaft. Die Grundlage ist eine Satzung, die notariell
beglaubigt werden muss. Das Grundkapital ist mit 50.000 EUR doppelt so hoch wie bei einer GmbH.

Der Status der Gemeinnitzigkeit flir GmbH und AG ist eine steuerrechtliche Einordnung, die einen
unternehmerischen Zweck erfordert, der auf die selbstlose Forderung der Allgemeinheit abzielt. Im
Gesundheitswesen ist diese Rechtsform haufig vorhanden, da der humanitdre Zweck der Gesund-
heitsfursorge durch die Leistungserbringer glaubhaft wahrgenommen werden kann. Ein wichtiger Un-
terschied zu nicht gemeinnitzigen Unternehmungen ist, dass erwirtschaftete Gewinne nicht an die
Gesellschafter oder Aktionare ausgeschiittet werden diirfen. Diese Mittel miissen stattdessen zur Er-
reichung des gemeinniitzigen Zwecks genutzt werden.

Verbindung von Eigentum und Geschéftsfiihrung

Die Verbindung von Eigentum und Geschéaftsfihrung beschreibt, inwiefern das Management am Ei-
gentum des Labors beteiligt ist. Dieses Merkmal ist relevant, da sich dadurch annahern lasst, inwie-
weit die leitenden Arzt:innen neben medizinischen auch betriebswirtschaftliche Entscheidungen tra-
gen. Sind die Inhaber:innen des Labors gleichzeitig an der Geschaftsfiihrung beteiligt, wirde das Un-
ternehmen als ,,inhabergefiihrt” bezeichnet werden. Verfiigt ein Labor tber ,Private Equity”, so fallen

Eigentum und Geschaftsfihrung tendenziell nicht zusammen. Labore in ,staatlicher Tragerschaft
stellen hier eine Ausnahme dar, da sie sich per Definition nicht in Privatbesitz befinden.

Die Informationen zur Verbindung von Eigentum und Geschaftsfiihrung sind nicht flichendeckend fiir
laborfacharztliche Labore 6ffentlich verfligbar. Fiir laborfacharztliche Labore, die inhabergefiihrt sind,
war eine direkte Zuordnung von Eigentum und Geschaftsfihrung moglich.

Gewinnerzielungsabsicht

Als weiteres Hilfsmittel zur organisatorischen Zuordnung im Sinne einer Tragerschaft ist das Merkmal
der Gewinnerzielungsabsicht aufgefiihrt. In politischen Diskussionen wird aufgegriffen, dass private
Einheiten im Gegensatz zu staatlichen Einheiten eine groRere oder eine Gewinnerzielung per se auf-
weisen und die Fokussierung auf 6konomische Ziele eine negative Auswirkung auf die Qualitdt haben
kann (Laschet, 01.10.2020). Jedoch ist dieser Zusammenhang eine verkiirzte Darstellung und wurde
bisher flir medizinische Labore nicht empirisch belegt. Eine Unterscheidung aufgrund der Ausrichtung
auf einen unternehmerischen Gewinn ist nicht sinnvoll, da dieser nicht nur in der privaten Wirtschaft,
sondern auch im 6ffentlichen Bereich ein antreibendes Motiv ist (Neubauer et al., 2020). Weiterhin
ist zunachst der Begriff der Gewinnerzielungsabsicht als Profitorientierung zu thematisieren. In den
Wirtschaftswissenschaften ist das Gewinnstreben ein wichtiges Motiv zur modellhaften Darstellung
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wirtschaftlicher Zusammenhange (Kietzmann, 2004; Willenbacher, 2017). In diesem Kontext wird die
Maximierung des Gewinns als Triebfeder einer leistungsfahigen Marktwirtschaft sowie als Grundlage
fir eine effiziente Bereitstellung von materiellen und immateriellen Gitern angesehen, sodass die
Gewinnerzielungsabsicht per se nicht als unethisch oder Nachteil einzuschatzen ist (Ladurner et al.,
2020). Fir die komplexe Realitat greift eine Fokussierung auf den Profit oft zu kurz, um die Motivation
fir organisierte wirtschaftliche Leistungen zu erklaren. Um den Begriff objektiv zu definieren, kann
ein Bezug zur Gewerbesteuer hergestellt werden. Sofern eine Unternehmung Gewerbesteuer zahlt,
kann sie als profitorientiert eingestuft werden. Dies kann aus § 15 Abs. 2 EStG abgeleitet werden. Die
Voraussetzungen fiir einen Gewerbebetrieb sind, neben einer Gewinnerzielungsabsicht, eine selbst-
standige, planmaRig auf Dauer angelegte sowie nach aullen hin sichtbare Tatigkeit. Freie Berufe sind
hiervon grundsatzlich ausgenommen. Die Gewinnerzielungsabsicht kann in diesem Zusammenhang
synonym mit Profitorientierung verstanden werden, da allgemein die Erwirtschaftung eines Uber-
schusses im Vordergrund steht. Zusatzlich ermdoglicht § 51 der Abgabenordnung eine Befreiung von
der Gewerbesteuerpflicht, sofern eine Unternehmung satzungsgemald ausschliefSlich gemeinniitzige,
mildtatige oder kirchliche Zwecke verfolgt oder der Freibetrag von aktuell 24.500 EUR Gewerbeertrag
nicht Gberschritten wird.

Im Bereich der medizinischen Labore hat der Bundesfinanzhof (iber die Gewerbesteuerpflichtigkeit
geurteilt. Der Gegenstand, an welchem die gewerbesteuerliche Entscheidung abhangig gemacht wird,
ist die Anzahl der Laboruntersuchungen. Die grundsatzlich freiberufliche Tatigkeit eines Laborarztes
oder einer Laborarztin wird vom Bundesfinanzhof als eine gewerbliche Tatigkeit eingestuft, wenn die
Anzahl der Untersuchungen so groR ist, dass die Eigenverantwortlichkeit des Arztes oder der Arztin
nicht mehr glaubhaft zu machen ist (Kratzsch, 2009). Die nachfolgende Tabelle fasst die Einordnung
der Profitorientierung nach dieser Definition zusammen.

Tabelle 5: Abgrenzung der Gewinnerzielungsabsicht verschiedener Laborarten

Quelle: Eigene Darstellung.

Art des Labors Einstufung der Tatig- Bedingung fiir Gewerbe- Einordnung der Gewinner-
keit steuer zielungsabsicht

Laboréarzt:innen/Laborgemein- | Grundsatzlich freiberuf- = Eigenverantwortlichkeit Gewinnerzielungsabsicht
schaft lich der Untersuchungen un- (Profit)

glaubwirdig
Laborgemeinschaft mit Leis- Erfolgsneutral, nicht ge- = Gewinnerzielungsabsicht Ohne Gewinnerzielungsab-
tungen nur an Mitglieder werblich sicht
ohne Gewinnerzielungsabsicht (Non-Profit)
Laborgemeinschaft mit Leis- Grundsatzlich freiberuf- | Eigenverantwortlichkeit Gewinnerzielungsabsicht
tungen nur an Mitglieder mit lich der Untersuchungen un- (Profit)
Gewinnerzielungsabsicht glaubwirdig
Laborgemeinschaft mit Leis- Gewerblich Leistungserbringung auch Gewinnerzielungsabsicht
tungen auch an Nicht-Mitglie- an Nicht-Mitglieder (Profit)
der und Gewinnerzielungsab-
sicht

Konkrete Informationen Uber die gezahlte Gewerbesteuer der einzelnen Labore sind 6ffentlich nicht
verfligbar. Die Abgrenzung kann hilfsweise an der Eigenschaft der Gemeinnitzigkeit vorgenommen
werden. Die Unterscheidung von Laboren anhand der Gemeinnitzigkeit in Bezug auf die Gewinner-
zielungsabsicht ist jedoch nicht zielfihrend, da der Status der Gemeinnitzigkeit nicht per se Gewinne
ausschlieft. Dementsprechend ist eine endgiiltige Einteilung der Labore in Bezug auf die Gewinner-
zielungsabsicht nicht moglich.
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2.4.2 Implikationen zur tragerbezogenen Einordnung

Nachdem die einzelnen Merkmale zur Einordnung medizinischer Labore theoretisch erarbeitet wur-
den und die Ausprdagungen der einzelnen Merkmale des morphologischen Kastens (Abbildung 10) be-
sprochen und hinsichtlich entsprechender Datenverfiigbarkeiten bewertet wurden, konnten zur Be-
schreibung des Begriffs ,Tragerschaft” zwei Merkmale der Organisation laborfacharztlicher Labore
herangezogen werden.

Ziel einer morphologischen Analyse ist es, liber bekannte Auspragungen von Merkmalen auf unbe-
kannte Auspragungen anderer Merkmale schlieBen zu kénnen. Um die Tragerschaft unter Nutzung
aller aufgebauten Merkmale sicher ableiten zu kénnen, sind die 6ffentlich verfligbaren Datengrund-
lagen jedoch nicht ausreichend. Einzelne Labore stellten entsprechende Informationen auf Anfrage
zwar zur Verfliigung und andere Informationen konnten tber intensive Recherchearbeiten insbeson-
dere auf den Internetprasenzen der jeweiligen Organisationseinheiten erhoben werden. Bei einigen
Laboren z. B. war die Eigentumsstruktur durch die Zugehorigkeit zu einer Laborgruppe (= wirtschaft-
lich eigenstdandige, medizinische Labore, die durch ein ibergeordnetes Unternehmen verbunden sind)
identifizierbar. Bei hinreichend vielen dieser Informationen auf der Ebene der einzelnen Einheiten
hatten diese Daten als Referenz fir die Ableitung derselben Informationen bei den Laboren dienen
kénnen, die keine Daten zur Verfligung gestellt oder keine Informationen veroffentlicht hatten. Der
Ansatz musste jedoch verworfen werden, weil die selbst erhobene Informationsgrundlage fiir das ge-
plante Vorgehen nicht ausreichte. Daneben reichten fiir einen GroRteil der Labore die 6ffentlich er-
hebbaren Auspragungen der Merkmale Rechtsform und Praxisform nicht aus, um bspw. auf die zu-
grundeliegende Eigentumsstruktur sicher schlieBen zu kénnen.?

Im weiteren Verlauf der Studie beschrankt sich daher die Darstellung der organisatorischen Ausgangs-
situation laborfacharztlicher Labore auf 6ffentlich verfiigbare Informationen in hinreichender Gro-
Renordnung und damit auf die Merkmale Praxisform und Rechtsform.

2.5 Konkretisierung der Struktur labormedizinischer Leistungserbringung
2.5.1 Initiale Identifikation arztlicher Verteilung in der Laboratoriumsmedizin

Ambulante Versorgung iibergreifend

Wie Abbildung 11 aufzeigt, ist von den 1.303 titigen Arzt:innen, die 2019 an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung im Bereich Laboratoriumsmedizin teilnahmen, die haufigste Facharztbezeichnung mit ca. 77 %
die der Facharzt:innen fur Laboratoriumsmedizin. Am zweithdufigsten ist die Facharztbezeichnung Mik-
robiologie, die von ca. 36 % der Arzt:innen gefiihrt wird. Die weiteren Facharztbezeichnungen, die
dieser Arztgruppe zugeordnet sind, fallen im Vergleich kaum ins Gewicht. Es sind 5 Facharzt:innen fir
Biochemie sowie 9 Facharzt:innen fiir Immunologie im Arztregister aufgefiihrt. Weiterhin fihrt 1 Per-
son die Schwerpunktbezeichnung fiir Mikrobiologie. Die Gesamtsumme der Facharztbezeichnungen
ist gréRer als die Anzahl der tatigen Arzt:innen, da es vorkommen kann, dass eine Person mehr als
eine Facharztbezeichnung fihrt.

8 Ein Beispiel zur Verdeutlichung wiére ein MVZ in der Rechtsform GmbH, welches als Tochterunternehmen von einem
kommunalen Krankenhaus betrieben wird. Die zugrundeliegende Eigentumsstruktur ware in diesem Fall 6ffentlich bzw.
im morphologischen Kasten als ,staatlich” subsumiert. In diesem Beispiel wurde angenommen, dass das kommunale
Krankenhaus 100 % der Anteile des Stammkapitals besitzt. Diese Information konnte jedoch fiir die laborfacharztlichen
Labore im Rahmen der Recherche nicht systematisch erfasst werden, weshalb weitere Riickschllsse nicht moglich waren.
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Abbildung 11: Mitglieder der Arztgruppe Laboratoriumsmedizin nach Schwerpunkt (SP) bzw. Facharztbezeichnung (FA)
zum 31.12.2019

Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus KBV, 2020a. Gesonderte Betrachtung der MVZ
Der Status der an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt:innen kann aus der MVz-
Statistik der KBV (2020d, 2020b) sowie durch die vorgenommene Recherche (s. Kapitel 2.5.3) auch in
Abhangigkeit der Organisationsform betrachtet werden. Insgesamt waren zum 31.12.2019 21.887
Arzt:innen in MVZ titig. Hiervon waren 1.675 Vertragsarzt:innen und 20.212 Arzt:innen angestellt.
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M Vertragsarzt:innen = Angestellte Arzt:innen

Abbildung 12: Anzahl Vertragsirzt:innen und angestellte Arzt:innen in allen MVZ im Zeitverlauf
Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus KBV, 2020b.
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Abbildung 13: Arztliche Kapazitit und facharztbezogene Beschiftigung pro MVZ zum 31.12.2019
Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus KBV, 2020d.

Im Bereich der Laboratoriumsmedizin inklusive der Mikrobiologie waren zum 31.12.2019 insgesamt
1.200 Fachérzt:innen innerhalb der MVZ tatig. Zum gleichen Stichtag gab es insgesamt 392 MVZ, in
denen mindestens ein:e Facharzt:in fir Laboratoriumsmedizin bzw. Mikrobiologie tatig war. Rechne-
risch ergibt sich somit pro MVZ ein Durchschnitt von ca. 3,1 Fachéarzt:innen. Im Vergleich zu den an-
deren Fachgebieten wird ersichtlich, dass Fachéarzt:innen fir Laboratoriumsmedizin bzw. Mikrobiolo-
gie relativ haufig in einem MVZ tatig sind. Von den insgesamt 1.303 an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzt:innen der Arztgruppe Laboratoriumsmedizin sind 1.200 an mindestens ei-
nem MVZ tatig. Die Einschrankung auf mindestens ein MVZ ergibt sich durch die Méglichkeit, dass die
Arzt:innen an mehreren Standorten tétig sein kdnnen.

Aus den Ergebnissen der durchgefiihrten studienbezogenen Recherche kann die Verteilung der Fach-
arzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin je laborfacharztlichem MVZ-Labor dargestellt werden (Abbil-
dung 14). Insgesamt wurden 993 Facharzt:innen fir Laboratoriumsmedizin identifiziert, die sich auf
317 laborfachdrztliche MVZ-Labore verteilten. In 262 dieser laborfacharztlichen MVZ-Labore arbeite-
ten 5 oder weniger als 5 Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin. Hiervon arbeiteten in 93 der la-
borfacharztlichen MVZ jeweils nur 1 Facharzt:in fiir Laboratoriumsmedizin. In 99 der laborfacharztli-
chen MVZ-Labore arbeiteten jeweils 2 Fachéarzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin. Weiterhin wurden
55 laborfachéarztliche MVZ identifiziert, in denen mehr als 5 Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin
tatig waren. Von diesen waren in 15 MVZ jeweils 10 oder mehr als 10 Facharzt:innen fir Laboratori-
umsmedizin tatig. Im Durchschnitt waren damit rund 3,1 Facharzt:innen pro laborfacharztlichem
MVZ-Labor identifizierbar.
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Bezogen auf alle medizinischen Fachgebiete konnten insgesamt 2.377 Arzt:innen erhoben werden,
die in den 317 laborarztlichen MVZ-Laboren tatig sind. Somit ergibt sich ein Durchschnitt von 7,5
Arzt:innen pro laborfacharztlichem MVZ.

Haufigkeit
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Abbildung 14: Haufigkeitsverteilung der beschiftigten Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin (Summe =993) in labor-

Im

facharztlichen MVZ-Laboren (n=317) fiir 2020
Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherchedaten.

Vergleich dazu ist aus den verfiigbaren Daten der KBV in der folgenden Abbildung 15 ersichtlich, wie

viele Arzt:innen (iber alle Fachgebiete verteilt, zum 31.12.2019 durchschnittlich je MVZ titig waren.
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Abbildung 15: Durchschnittliche Anzahl Arzt:innen pro MVZ im Zeitverlauf

Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus KBV, 2020b.

Zusammengefasst stieg die Anzahl der Arzt:innen in allen MVZ stetig an. 2019 gab es 21.887 Arzt:innen
in 3.539 MVZ (Abbildung 12 und Unterkapitel 2.1.2, bzw. 3.2). Durchschnittlich arbeiteten somit im Jahr
2019 pro MVZ 6,2 Arzt:innen (Abbildung 15). Darunter waren 1.200 Fachérzt:innen fiir Laboratoriums-
medizin und Mikrobiologie, die in 392 MVZ tatig waren. Somit gab es 2019 insgesamt 392 MVZ in wel-
chen mindestens eine:n Facharzt:in fir Laboratoriumsmedizin oder Mikrobiologie tatig war (Abbildung
13). In der vorliegenden Recherche wurden 317 laborfachéarztliche MVZ-Labore, in welchen jeweils
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mindestens ein:e Facharzt:in fir Laboratoriumsmedizin arbeitete, identifiziert. Diese Ergebnisse der Re-
cherche decken sich somit naherungsweise mit den Daten aus den verfligbaren Statistiken.

Krankenhauslabore

Insgesamt arbeiteten zum 31.12.2018 107.985 Arzt:innen mit abgeschlossener Facharztausbildung
auf alle deutschen Krankenhauser verteilt. Hiervon waren, wie in Abbildung 16 ersichtlich, 370 Fach-
arzt:innen fur Laboratoriumsmedizin (Destatis, 2020a). Aus den angrenzenden Fachgebieten waren
279 Facharzt:innen fur Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie sowie 22 Facharzt:innen
fur Biochemie in Krankenhdusern beschaftigt.

Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie 279
Laboratoriumsmedizin 370

Biochemie 22
0 50 100 150 200 250 300 350 400

Abbildung 16: Anzahl von Arzt:innen nach ausgewihlten Fachgebieten in Krankenhiusern fiir 2018
Quelle: Eigene Darstellung, Daten aus Destatis, 2020a.

Die Verteilung der Anzahl der (insgesamt 132) Facharzt:innen flir Laboratoriumsmedizin je laborfach-
arztlichem Krankenhauslabor (n=74) der eigenen Recherche wird in Abbildung 17 dargestellt: Auch
hier verfligt der GroRteil der Labore lber 5 oder weniger Fachéarzt:innen fir Laboratoriumsmedizin.
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Abbildung 17: Haufigkeitsverteilung der beschiftigten Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin (Summe= 132) in der
Praxisform Krankenhauslabor (n=74) fiir 2020

Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherchedaten.

Im niedergelassenen Bereich beschaftigen MVZ den gréRten Teil der an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Fachérzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin. Dies zeigt sich neben den Rechercheer-
gebnissen auch in den o6ffentlich verfiigbaren Daten. Ebenso ist der GroRteil der Facharzt:innen fiir La-
boratoriumsmedizin angestellt tatig. Dies ist jedoch flir alle MVZ kennzeichnend. Im stationaren Bereich
konnten durch die gewahlte Vorgehensweise der Recherche keine vollstandigen Zahlen zur arztlichen
Beschaftigung erhoben werden. Die letzten verfiigbaren Daten beziehen sich auf das Jahr 2018 und zei-
gen, dass 370 Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin in Krankenhauslaboren tatig waren.
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Nach diesem Auszug aus offentlich, strukturiert verfligbaren Informationen zu der arztlichen Vertei-
lung in der Laboratoriumsmedizin war es notwendig, die Recherchen neu auszurichten. Unter dem
Ansatz einer differenzierteren Vorgehensweise mussten die Recherchen weg von aggregiert verfiig-
baren Informationen hin zu Informationen der einzelnen Einheiten gelenkt werden. Fir diese recht
aufwandige Aufgabe bedurfte es in einem ersten Schritt einer Eingrenzung des zu recherchierenden
Zusammenhangs.

2.5.2 Eingrenzung fir eine zielfilhrende Recherche

Der in dieser Studie gewahlte Ansatz bezieht grundsatzlich laborfacharztliche Labore und somit eine
Teilmenge der medizinischen Labore ein (s. Tabelle 2). Zur Identifikation dieser Labore wurde die Be-
dingung formuliert, dass mindestens ein:e Facharzt:in fir Laboratoriumsmedizin je Labor vertreten
ist. Die Begriindung fiir diesen Ansatz liefert die Vereinbarung von QualitatssicherungsmaRnahmen
nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Erbringung von speziellen Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin
(KBV, 2018). Dort wird unter § 3 (Fachliche Befahigung) geregelt, welchen Facharzt:innen es erlaubt
ist, welche Leistungen nach EBM abzurechnen. Demnach sind Facharzt:innen fir Laboratoriumsme-
dizin berechtigt, alle Leistungen des Abschnitts 32.3 (Spezielle Untersuchungen) des EBM abzurech-
nen. Die angrenzenden Fachgebiete Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie sowie
Transfusionsmedizin und Pathologie hingegen sind lediglich ermachtigt, Teilbereiche dieses Ab-
schnitts zu erbringen, die direkt mit dem Fachgebiet zusammenhangen. Sie sind somit zwar ebenfalls
fur die medizinische Versorgung von Bedeutung, wurden jedoch zur Konkretisierung der Forschungs-
frage aus der Betrachtung ausgeschlossen. Eine weitere Rechtfertigung fir die Fokussierung auf die
Facharzt:innen flr Laboratoriumsmedizin liefert der Honorarbericht der KBV. In diesem zeigt sich,
dass in der Abrechnungsgruppe ,Laboratoriumsmedizin® die mit Abstand relevanteste Facharztbe-
zeichnung die der Laboratoriumsmedizin ist (KBV, 2019).

2.5.3 Konzeption und Durchfuhrung der Recherchearbeiten

Die Abbildung der Leistungserbringerstruktur medizinischer Labore wurde zunachst anhand 6ffentlich
verfligbarer Informationen erarbeitet. Fiir eine genauere Beschreibung der Struktur laborfacharztli-
cher Labore wurden, neben bereits veroffentlichten Studien, die Daten der fir diese Studie erstellten
Datenbank genutzt. Sie enthalt die zusammengetragenen Daten aus der Arztsuche aller KVen und
weiterer Listen, die im Folgenden spezifiziert werden. So konnte ein deutschlandweiter Uberblick er-
stellt werden, der die Erbringer:innen medizinischer Laborleistungen strukturiert und mit hoher Ab-
deckung aufzeigt.

Um die Leistungserbringerstruktur der laborfacharztlichen Labore fiir Deutschland quantitativ abzu-
bilden, wurde von August bis Oktober 2020 eine umfangreiche Internetrecherche durchgefiihrt. Hier-
fiir wurde ein systematisches Vorgehen entwickelt, das sich in zwei Teile gliedert:

e Ergebnisoffene Recherche
e Abgleich der Rechercheergebnisse mit 6ffentlich verfiigbaren Vergleichsquellen

Der erste Teil bestand in einer ergebnisoffenen Recherche, die als Ausgangspunkt die von den einzel-
nen KVen bereitgestellten Arztsuchen nutzte. Hierdurch konnte sichergestellt werden, dass alle La-
bore identifiziert wurden, die tiber angestellte und/oder Vertragsérzt:innen der Fachrichtung Labora-
toriumsmedizin an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen. Die erhobenen Informationen wur-
den durch eine weitergehende Recherche lber die 6ffentlichen Websites der Labore vervollstandigt.
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Im zweiten Schritt wurden die identifizierten Labore zur Uberpriifung und Vervollstindigung der Er-
gebnisse mit 6ffentlich verfliigbaren Vergleichsquellen fir medizinische Labore abgeglichen. Diese
Vergleichsquellen waren:

e Mitgliederverzeichnis des ALM e. V.,

e Mitgliederverzeichnis des Deutschen Verbandes Unabhéangiger Priiflaboratorien (VUP e. V.),
e Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAkkS),

e Website der Gesellschaft fiir Virologie e. V. (GfV),

e Website Corona-Diagnostik Insights.

Sofern der Abgleich zwischen den Resultaten der ergebnisoffenen Recherche und den verfiigbaren Ver-
gleichsquellen Unterschiede offenbarte, wurden diese durch eine erganzende Recherche behoben.

Das folgende Ablaufdiagramm (Abbildung 18) stellt den Prozess der Recherche dar. Expert:innen gren-
zen sich von den (wissenschaftlichen) Mitarbeiter:innen durch ihre Senioritat und Qualifikation ab.

Die Recherche Uber die Arztsuchen auf den Websites der 17 KV-Bezirke wurde von insgesamt drei
(wissenschaftlichen) Mitarbeiter:innen durchgefiihrt. Die Ergebnisse wurden in einer hierflr mit der
Statistiksoftware ,,R“ (R Core Team, 2020) angelegten Datenbank gespeichert. Diese wurde nach Ab-
schluss der Recherche von ausgewadhlten Expert:innen qualitatsgesichert. Im zweiten Schritt erfolgte
der Abgleich der Rechercheergebnisse mit den bekannten Vergleichsquellen durch die (wissenschaft-
lichen) Mitarbeiter:innen.

Abbildung 19 zeigt, aus welchen Quellen weitere Labore den Rechercheergebnissen zugefiihrt werden
konnten. Die Auswertung der endgliltigen Ergebnisse erfolgte durch die Expert:innen, wobei die (wis-
senschaftlichen) Mitarbeiter:innen eine Qualitatssicherung (QS) durchfiihrten.
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Abbildung 18: Recherchesystematik
Quelle: Eigene Darstellung.
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2.5.4 Herstellung einer Datengrundlage fiir deskriptive Auswertungen

17 KVen-Arztsuche (FA fiir Laboratoriumsmedizin)

2.669 Arzt:innen arbeiten in 438 Laboren
1.083 Fachérzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin

—» Labore 438
Mitglieder ALM
ALM Mitglieder-Labore 242
Bereits in der DB 154
Neu in DB aufgenommen —— 88
Mitglieder VUP
Mitglieder VUP insgesamt 640
L—p Im Bereich Gesundheit 165
L—p Im Bereich Medizinisches Labor 45
L—» Davon relevant 9
Bereits in der DB 6
Neu in DB aufgenommen — 3
DAKkKS
1S015189 in Deutschland 4161
Bereits in der DB 227
L—p Ubrige Labore 234
L—» Davon relevant 39

Neu in DB aufgenommen 0

Coronaliste GFV

Unikliniken 37
Bereits in der DB (DAkkS) 2
Gesundheitsamter 4
L—» Davonrelevant 0
Labore 82
L—» Davonrelevant 80
Bereits in der DB 78

Neu in DB aufgenommen — 2

Corona Labore Insights

Anzahl Corona Labore Insights 157
Bereits in der DB 151
L—p» Ubrige Labore 6
L—p Davon relevant 0

Abbildung 19: Vorgehen der Zusammenstellung der Datenbank

Quelle: Eigene Darstellung.

Die durch dieses Vorgehen geschaffene Datengrundlage diente zur Darstellung der Leistungserbrin-
gerstruktur im Sinne der in Kapitel 2.4.2 gesetzten Kriterien Rechts- und Praxisform, und damit im
weiteren Verlauf der Studie zur Bearbeitung der zentralen Fragestellung. Insgesamt wurden durch
den ersten Schritt der Suchstrategie Gber die KV-Suche 1.083 Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedi-
zin identifiziert, die im Zeitraum der Datenerhebung in insgesamt 438 Laboren tatig waren. Aus allen
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FA Labor: 31
FA insg: 156
Summel:1.102
Summe2: 2.792

529
FA Labor: 2
FAinsg.:5
Summel:1.104
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568
FA Labor: 51
FA insg.: 105
Summel:1.140
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570
FA Labor: 3
FAinsg: 4
Summel:1.143
Summe2: 2.890
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2.890

Keine Facharzt:innen fir
Laboratoriumsmedizin 74
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Fachgebieten waren in den identifizierten Laboren 2.669 Arzt:innen tétig. Von diesen Laboren wurden
umfangreiche Informationen — wie z. B. der Standort, die Anzahl der dort titigen Arzt:innen, die
Rechts- und Praxisform sowie der Akkreditierungsstatus — zusammengefihrt und in einer Datenbank
festgehalten. Das Resultat der ergebnisoffenen Recherche wurde anhand der bereits erlauterten Ver-
gleichsquellen erweitert.

Die Laborstandorte der Mitglieder des ALM e. V. wurden Uber die jeweiligen Internetauftritte der
Mitgliedsunternehmen identifiziert. Von insgesamt so ermittelten 242 Laboren waren bereits 154 in
der erstellten Datenbank der Labore aus der ersten Suchstrategie vorhanden. Informationen zu den
verbleibenden 88 Laboren wurden in die Datenbank aufgenommen. Die Grundlage der hier aufgebau-
ten Datenbank bilden somit die laborfachérztlichen Labore der KV-Suche und die identifizierten La-
bore des ALM e. V. Die Mitglieder des ALM e. V. wurden zugunsten der Vollstandigkeit zunachst ohne
Riicksicht auf die dort beschiftigten Arzt:innen erfasst.

Die Mitglieder des VUP e. V. waren durch den Internetauftritt des Verbands identifizierbar. Aus der
Untergruppe der medizinischen Labore mit insgesamt 45 Eintragen waren neun Labore relevant, wo-
von wiederum sechs bereits in der hier erstellten Datenbank vorhanden waren. Die Informationen
der restlichen drei Labore wurden ergadnzt. Die nicht relevanten Labore wurden ausgeschlossen, da
nicht sichergestellt werden konnte, dass es sich hierbei um laborfacharztliche Labore handelt.

Aus allen verfligbaren Akkreditierungsurkunden zur DIN ISO 15189 ,,medizinisches Labor” der DAkkS
wurde der Name des Labors und die Adresse extrahiert. Die daraus entstandene Liste wurde ebenfalls
mit der hier erstellten Datenbank abgeglichen. Von den insgesamt 461 Laboren der Website der
DAKKS (Stand: 15.07.2020) waren 227 bereits in der hier erstellten Datenbank vorhanden. Von den
restlichen 234 Laboren wurden die Informationen von 39 Laboren in der Datenbank erganzt. Bei 195
der verbleibenden 234 Labore aus der Datenquelle DAkkS konnte nicht sichergestellt werden, dass
dort Facharzt:innen fir Laboratoriumsmedizin tétig sind.’

Aus den aktuellen Ubersichten tiber Labore, die Corona-Tests anbieten, wurden durch die Website der
GfV 2 Labore ergédnzt. 78 Labore waren bereits in der hier erstellten Datenbank vorhanden und 2 Labore
wiesen keine Fachérzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin aus. Durch die Liste von Corona Insights mit ins-
gesamt 157 Laboren wurden keine weiteren Labore erganzt, da dortige Treffer bereits alle in der hier
erstellten Datenbank erfasst waren (151) oder keine laborfachéarztlichen Labore waren (6).

Uber beide Schritte der Suchstrategie (KV-Suche und Vergleichsquellen) wurden insgesamt 570 La-
bore identifiziert, in welchen 2.890 Arzt:innen titig sind. Von diesen Arzt:innen sind 1.143 Facharzt:in-
nen fur Laboratoriumsmedizin.

Zur QS wurde jeweils allen Laboren und allen Arzt:innen eine eindeutige Identifikationsnummer (ID)
zugeordnet. Fiir jede einzigartige Kombination aus Labornamen und StraRe sowie Postleitzahl der An-
schrift wurde eine Labor-ID vergeben. Die Arzt:innen-ID wurde fiir jede einzigartige Kombination von
akademischem Titel, Vorname, Name und KV-Bezirk vergeben. Auf diese Weise konnten Duplikate in
der hier erstellten Datenbank ausgeschlossen werden. In einem letzten Schritt der QS wurde die

9 Die Labore, die hierbei ausgeschlossen wurden, sind aus den folgenden Fachrichtungen: Bakteriologie, Virologie und
Parasitologie, Blutspende, Dermatologie, Dermatologie und Venerologie, Endokrinologie, Gesundheitsamt, Himatolo-
gie, Herzzentrum, Humangenetik, Hygiene, Immungenetik, Immungenetik und Molekulare Diagnostik, Immunologie,
Immunologie und Humangenetik, Infektiologie und Mikrobiologie, Leukdmielabor, Medizinische Mikrobiologie, Immu-
nologie und Hygiene, Medizinische Mikrobiologie, Krankenhaushygiene und Virologie, Mikrobiologie & Krankenhaus-
hygiene, Molekulargenetik, Padiatrische Endokrinologie, Pathologie, Pranataldiagnostik, Rehabilitationsmedizin, Ste-
roidlabor, Stoffwechsellabor, Transfusionsmedizin, Transfusionsmedizin und Hamatologie, Transfusionsmedizin und
Humangenetik, Tropenmedizin, Virologie.

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

43 | 121



Definition der laborfacharztlichen Labore in den Daten Uberpriift. Hierbei wurden insbesondere die
Fachgebiete der in den Laboren tatigen Arzt:innen tiberpriift und angepasst. Zusatzlich wurden durch
diesen Schritt die vollstandig erfassten Mitglieder des ALM e. V. auf die laborfachéarztlichen Mitglieder
des ALM e. V. bereinigt. Es stellte sich heraus, dass 74 Labore in der Datenbank (davon 56 aus der
Liste des ALM e. V., 13 aus der DAkkS und 5 aus der KV-Suche) keine:n Fachérzt:in fir Laboratoriums-
medizin auswiesen. Diese wurden flir weitere Auswertungen nicht mehr bericksichtigt.

Dass im zweiten Schritt (Abgleich mit Vergleichsquellen) nur relativ wenige Labore ergdnzt wurden
(effektiv wurden z. B. nur 22 Mitglieder des ALM e. V. erganzt), starkt das Vertrauen in die Vollstan-
digkeit der Rechercheergebnisse. Um die Vollstandigkeit der Datenbank weiter zu prifen, wurden die
Rechercheergebnisse mit nachfolgenden Datenquellen verglichen. Tabelle 6 stellt die bereits verfiig-
baren Studien und Informationsquellen mit der entsprechenden Anzahl medizinischer Laboratorien
in Deutschland dar, anhand derer die Ergebnisse der eigenen Recherche qualitatsgesichert wurde.

Tabelle 6: Ubersicht iiber bereits verfiigbare Studien und Datenquellen

Quelle: Eigene Darstellung.

Autor:innen/Quelle Zeitbezug Informationen
Berufsverband Deutscher 2020 427 medizinische Laboratorien:
Laborarzte e. V., 2020 287 ambulant (ohne 6ffentlichen Gesundheitsdienst)

140 stationar (einschlieRlich Krankenhaus-MVZz)

Bundesamt fiir Sicherheit in 2018 1.730 medizinische Laboratorien:

der Informationstechnik, 2020 1.100 externe Krankenhauslabore
400 interne Krankenhauslabore
200-230 laborfacharztliche Labore

Deutsche Gesellschaft fir kli- 2020 Mehr als 1.100 Mitglieder
nische Chemie und Laboratori-
umsmedizin e. V. (DGKL), 2020

Eigene Recherche, 2020 2020 570 Laboratorien, davon 496 laborfacharztliche Laboratorien
Insgesamt 2.890 dort tatige Arzt:innen
Hiervon 1.143 Facharzt:innen flr Laboratoriumsmedizin

Die in der durchgefiihrten Internetrecherche eruierten Ergebnisse stimmen quantitativ (in Bezug auf
die Anzahl der Labore) mit den Zahlen der anderen Quellen (Tabelle 6) tberein. Hierdurch zeigt sich
erneut die Validitat des gewahlten Vorgehens.

Zusatzlich lasst sich die Vollstandigkeit der Anzahl der recherchierten Laboratoriumsmediziner:innen
durch die KV-Suche anhand des Honorarberichts der KBV sowie des Bundesarztregisters bewerten
(Tabelle 7).
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Tabelle 7: Vergleich der Informationen zu Arzt:innen in der Laboratoriumsmedizin
Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherchedaten, KBV, 2019, KBV, 2020a.

Bundesland Eigene Honorarbericht der KBV Bundesarztregister

Recherche (Zeitbezug: Q2/2019) (Zeitbezug 31.12.2019)

KV-Suche, .

(Z th uehe Abrechnungs- Abrechnungs- Arztgruppe Labo- | In die Bedarfs-

Zglzoezug. gruppe Laborato- | gruppe Laborato- | ratoriumsmedi- planung zah-

; h')' . riumsmedizin riumsmedizin zin lende Arzt:in-

ac a"rz n- nach Teilnahme- nen (nach Teil-
nen fiir Labo-
X umfang nahmeumfang)

ratoriums-

medizin
Baden-Wirttemberg 152 191 151 179 136
Bayern 152 179 152 176 143
Berlin 74 108 80 95 71
Brandenburg 26 34 29 26 22
Bremen 11 16 15 18 14
Hamburg 51 63 41 60 44
Hessen 88 89 69 90 73
Mecklenburg-Vor- 18 27 22 28 21
pommern
Niedersachsen 94 101 88 102 89
Nordrhein 123 174 141 150 121
Rheinland-Pfalz 60 61 52 64 50
Saarland 9 18 12 12 11
Sachsen 45 64 53 68 53
Sachsen-Anhalt 26 38 28 30 24
Schleswig-Holstein 43 54 43 56 42
Thiringen 28 41 36 39 35
Westfalen-Lippe 83 110 91 110 86
Summe alle Bundes- 1.083 1.331 1.099 1.303 1.033
lander

Die Anzahl von Fachéarzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin, die durch die KV-Suche identifiziert wurden,
deckt sich mit den Anzahlen der anderen beiden Quellen (Honorarbericht der KBV und Bundesarztre-
gister). Die Unterschiede zwischen diesen beiden Quellen ergeben sich durch die verschiedenen Zeit-
bezlige der Erhebungen. Der Honorarbericht wird quartalsweise erstellt und die Informationen des
Arztregisters zum 31.12. eines jeden Jahres erhoben. Die Abrechnungsgruppe ,Laboratoriumsmedi-
zin“ des Honorarberichts umfasst neben Facharzt:innen fur Laboratoriumsmedizin weiterhin Fach-
arzt:innen aus angrenzenden Fachgebieten wie Mikrobiologie, Immunologie und Biochemie. Gleiches
gilt fir das Arztregister (Abbildung 11). Aus diesem Grund sind die Zahlen der Rechercheergebnisse
im Vergleich zu den amtlichen Statistiken etwas niedriger. Der Abgleich mit bestehenden Datenquel-
len und amtlichen Statistiken zeigt, dass die Rechercheergebnisse in ihrem zahlenmaRigen Umfang
ein nahezu vollstandiges Bild der Versorgungslandschaft ergeben.
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2.5.5 Praxisformen laborfacharztlicher Labore

Entsprechend der in Kapitel 2.5.3 dargelegten Vorgehensweise wurden umfangreiche Recherchen
durchgefiihrt. Die Ergebnisse werden in den nachfolgenden Kapiteln dargestellt und besprochen. Da-
bei werden verschiedene weitere Dimensionen bedient. Ziel ist es, Uiber die erhobenen Informationen
die tatsachliche Leistungserbringerstruktur differenziert aufzubereiten, um bei Hinzuziehung von ge-
eigneten Ql konkrete Anhaltspunkte fir die Untersuchung von (institutionellen) Ursachen in der Ver-
sorgungsqualitat zu erhalten. Wichtig erscheint hier noch einmal der Hinweis, dass verschiedene In-
formationen nur fir einzelne Subgruppen der Laborlandschaft oder Personengruppen im Kontext la-
bormedizinischer Leistungserbringung in Deutschland erhebbar waren, was die generelle Ubertrag-
barkeit einzelner Erkenntnisse bei einer Subgruppe oder eines Personenkreises auf die gesamte La-
borlandschaft in Deutschland limitieren kann.

Im Folgenden wird die Struktur der medizinischen Labore in Deutschland hinsichtlich der Praxisform
aufgezeigt. Aus den bereits verfliigbaren Informationen und den Rechercheergebnissen kann die An-
zahl der medizinischen Labore nach den Ausprdagungen der Praxisform dargestellt werden (Tabelle 8).

Krankenhauslabore kénnen als interne Fachabteilung des Krankenhauses oder extern durch Dienst-
leister betrieben werden. Im Jahr 2018 hatten 351 Krankenhauser eine eigene Fachabteilung fir La-
boratoriumsmedizin (Destatis, 2020a). Eine Schatzung des Bundesamtes fir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik (2020) gibt an, dass 1.100 Labore als externe Dienstleister fiir Krankenhauser tatig
sind. Besonders kleinere Krankenhauser (<300 Betten) und Krankenhauser in privater Hand entschei-
den sich dazu, Laborleistungen aus dem eigenen Betrieb auszugliedern (Loffert & Damerau, 2014). Im
Rahmen der eigenen Recherche wurden insgesamt 166 Labore ermittelt, die rdumlich einem Kran-
kenhaus zugeordnet werden konnten. Hiervon konnte fiir 92 Labore eine gesonderte Praxisform iden-
tifiziert werden. Fiir die verbleibenden 74 Labore ist von einer organisatorischen Angliederung an ein
Krankenhaus auszugehen, daher wurde die Praxisform , Krankenhauslabor” zugeordnet.

Einzellabore und Einzellabore als Teil einer Laborgruppe, zusammengefasst als ,, Einzelpraxis”, stellen
mit 31 Ergebnissen in der eigenen Recherche eine verbreitete Form laborfachéarztlicher Labore dar.
Die Gruppe der BAG umfasst auch iiberértliche Berufsausiibungsgemeinschaften (UBAG). Teilberufs-
austbungsgemeinschaften (TBAG) wiirden auch in diese Gruppe fallen, wurden jedoch durch die Re-
cherche nicht ermittelt. Laborgemeinschaften stellen eine besondere Form der Organisationsgemein-
schaft dar und bieten den Mitgesellschafter:innen die Moglichkeit zur gemeinsamen Nutzung der oft-
mals teuren apparativen labortechnischen Ausstattung. Laborgemeinschaften wurden unter Praxis-
gemeinschaften subsumiert. Eine weit verbreitete Praxisform von laborfacharztlichen Laboren ist mit
317 Ergebnissen das MVZ-Labor.

Tabelle 8: Ubersicht der medizinischen Labore nach Praxisform
Quelle: Eigene Darstellung.

Art Anzahl Erlduterung Zeitbezug Quelle

Krankenhauslabor (intern) 351 = Krankenhaus, mit der Fachabtei- 2018 @ Destatis, 2020a
lung Laboratoriumsmedizin

Krankenhauslabor (extern) 1.100 = Medizinisches Labor, das im 2018 @ Bundesamt fir
Krankenhaus durch externen Sicherheit in der
Dienstleister betrieben wird Informationstechnik,
2020
Krankenhauslabor 74  Laborfacharztliches Labor, das 2020 | Eigene Recherche,
raumlich und organisatorisch an 2020

ein Krankenhaus angegliedert ist
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Art Anzahl Erlduterung Zeitbezug Quelle

Einzelpraxis 31 Laborfacharztliche Niederlas- 2020 @ Eigene Recherche, 2020
sung einzelner Facharzt:innen
fiir Laboratoriumsmedizin

BAG (UBAG) 12 (15%)  Laborfachérztliche Niederlas- 2020 = Eigene Recherche, 2020
sung mit mehreren Arzt:innen
und gemeinsamer Abrechnung.

Praxisgemeinschaften ca. 200-230 = Niederlassung mit mehreren 2018 @ Bundesamt fir
Arzt:innen und getrennter Ab- Sicherheit in der
rechnung inkl. Laborgemein- Informationstechnik,
schaften 2020

Praxisgemeinschaft 22  Laborfacharztliche Niederlas- 2020 | Eigene Recherche, 2020

sung mit mehreren Arzt:innen
und getrennter Abrechnung
inkl. Laborgemeinschaften

MVZ-Labor 317  Laborfachérztliches MVZ-Labor 2020 @ Eigene Recherche, 2020

Haus- bzw. Facharztliche 82.800 = Praxis mit der Ausstattung zur 2018 | Bundesamt fir Sicher-

Praxislabor/Prasenzlabor Erbringung von Leistungen aus heit in der Informati-
dem Bereich des Basis-Labors onstechnik, 2020

(exkl. Fachéarzt:innen)

Die Anzahl der Labore, die als Praxisgemeinschaft organisiert sind und durch eigene Recherche ermit-
telt wurden, zeigt deutliche Abweichungen zu anderen Quellen (22 Praxisgemeinschaften der eigenen
Recherche zu ca. 200-230 Praxisgemeinschaften in anderen Quellen). Dies ist der strengeren Defini-
tion fir relevante Laboratorien (laborfacharztliche Labore) zuzuschreiben, welche fir die vorliegende
Suchstrategie festgelegt wurde. Die Definition bedingt immer eine:n Beschaftigte:n aus dem Fachge-
biet der Laboratoriumsmedizin. Andere Studien (bspw. Bundesamt fir Sicherheit in der
Informationstechnik, 2020) benutzen eine weniger enge Definition, die in vorliegender Studie dem
Begriff ,,medizinisches Labor“ entspricht (s. Tabelle 2). Diesem eher groben und wenig aussagekrafti-
gen Ansatz setzt diese Studie eine stringente Definition der laborfacharztlichen Labore entgegen.

Die Verteilung der insgesamt 496 laborfacharztlichen Labore auf die verschiedenen Praxisformen
zeigt Abbildung 20. Es sind 317 Labore als MVZ organisiert. 74 Labore wurden als Krankenhauslabor
deklariert. Einzelpraxen, BAG, UBAG sowie Praxisgemeinschaften sind in Summe 70 Labore. Bei 35
Laboren konnte die Organisation nicht zweifelsfrei bestimmt werden (,,n.a.“).

10 Dijese 15 UBAG beinhalten 10 MVZ, die bereits in der entsprechenden Zeile erfasst sind. Die Hauptform ist hier das
MVZ und die Praxisformerginzung UBAG.
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Krankenhaus- Praxis-
labor BAG Einzelpraxis Mvz n.a. gemeinschaft UBAG
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74 12 31 317 35 22 5 496

Abbildung 20: Abgrenzung der laborfachérztlichen Labore in Deutschland fiir 2020 nach Praxisform (n=496)
Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherchedaten.
2.5.6 Raumliche Verteilung laborfacharztlicher Labore

Abbildung 21 zeigt die Verteilung der Praxisformen laborfacharztlicher Labore nach den 17 KV-Bezir-
ken. In allen Bezirken ist das MVZ-Labor die am meisten genutzte Praxisform.
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Abbildung 21: Verteilung der Praxisform laborfachéarztlicher Labore fiir 2020 nach KV-Bezirk (n=496)
Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherchedaten.
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Unterschiede ergeben sich bei der Betrachtung der Labore, die an Kliniken angeschlossen sind (Kran-
kenhauslabore). In den Bezirken Brandenburg, Bremen, Hamburg, Saarland, Schleswig-Holstein, Thiirin-
gen und Westfalen-Lippe ist der Anteil dieser Labore relativ gering (<5). Die Anzahl der laborfacharztli-
chen Labore pro KV-Bezirk korreliert mit der Bevélkerungszahl in den entsprechenden KV-Bezirken.

Die folgende Abbildung zeigt die raumliche Verteilung aller laborfacharztlichen Labore (n=496, s. Ab-
bildung 22). Hierbei zeigt sich zunachst eine gleichméaRige raumliche Verteilung, die durch die Bedarf-
splanung zu erwarten war. In Ballungsgebieten (Berlin, Hamburg, Miinchen, Rhein-Main- und Ruhr-
gebiet) lasst sich eine groRere Konzentration von Laboren erkennen, in etwa proportional zur Bevol-
kerungsgroRRe. Hiervon abweichend befindet sich in Sachsen, besonders im sidlichen Sachsen, eine
etwas hdhere Anzahl an Laboren.

0

1 bis 4

5 bis 9

10 bis 14

15 bis 29

30 und mehr

Abbildung 22: Raumliche Verteilung laborfacharztlicher Labore (n = 496) fiir 2020

Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherchedaten, Geodaten: Bundesamt fiir Kartographie und Geodasie,
2020.

Die rdumliche Verteilung, die sich bei der Betrachtung aller laborfacharztlichen Labore ergibt, wird
hauptsachlich durch die zahlenmaRig groRte Art der Praxisform, die laborfacharztlichen MVZ-Labore,
getrieben (s. Abbildung 23, links). Auch hier verteilen sich die Labore in etwa proportional zur Bevol-
kerungsgrofRe. Abweichend von der Betrachtung lber alle laborfacharztlichen Labore ergibt sich hier
eine geringere Anzahl an Laboren in Slidsachsen. Zum Vergleich mit den laborfacharztlichen MVZ-
Laboren zeigt Abbildung 23 in der Mitte die raumliche Verteilung aller anderen Praxisformen, wobei
keine nennenswerten Unterschiede festgestellt werden kénnen. Anhand der Karte auf der rechten
Seite wird deutlich, dass sich die laborfacharztlichen Labore in der Praxisform , Krankenhauslabor”
gleichmaRig tber die Flache verteilen, mit einer etwas grolReren Konzentration in Stidsachsen und in
Berlin. Raumordnungsregion mit gleicher Anzahl an Krankenhauslaboren scheinen sich regional zu
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haufen. Aufgrund der insgesamt relativ geringen Anzahl an laborfacharztlichen Laboren in dieser Aus-
pragung ergeben sich viele Raumordnungsregionen ohne entsprechendes laborfacharztliches Labor.

5

"»

Abbildung 23: Riumliche Verteilung der laborfachirztlichen Labore: MVZ-Labore (links); Labore, die als BAG, UBAG,
Einzelpraxen, Praxisgemeinschaften und n.a. existieren (mittig), Krankenhauslabore (rechts) fiir 2020

Links: Raumliche Verteilung der laborfacharztlichen MVZ-Labore (n = 317) fir 2020

Mitte: Rdumliche Verteilung aller laborfachérztlichen Labore, die als BAG, UBAG, Einzelpraxen, Praxisge-
meinschaften und n.a. existieren (zusammengefasst n = 105) fir 2020

Rechts: Raumliche Verteilung der laborfacharztlichen Labore, die an ein Klinikum angegliedert sind (Kran-
kenhauslabore, n = 74) fur 2020

Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherchedaten, Geodaten: Bundesamt fiir Kartographie und Geodasie,
2020.

Die Verteilung aller laborfacharztlichen Labore zeigt vorrangig, dass die Anzahl der Labore in einem
Gebiet mit der dortigen BevolkerungsgroRe korreliert. Die GrofRe der Bevolkerung kann approximativ
als Leistungsbedarf verstanden werden. Die Verteilung der laborfacharztlichen MVZ-Labore kon-
zentriert sich in bevolkerungsreichen Gebieten rund um das Rhein-Main- und Ruhrgebiet, Hamburg,
Miinchen und Berlin. Uber den restlichen Teil Deutschlands zeigen sich keine Auffilligkeiten bei der
Verteilung der MVZ-Labore. Fiir BAG, UBAG, Einzelpraxen sowie Praxisgemeinschaften zeigt sich,
ebenso wie bei Krankenhauslaboren, ein dhnliches Bild. Allerdings ist hierbei zu beachten, dass diese
Arten der Labore nur unvollstindig tiber die Recherche identifiziert werden konnten (Tabelle 6). Dies
gilt vorrangig fir die Krankenhauser mit laborfacharztlichen Laboren, sodass die dargestellte raumli-
che Verteilung nur als Ausschnitt der tatsachlichen Verteilung dienen kann.

2.5.7 Rechtsform laborfacharztlicher Labore

Laborfacharztliche Labore iibergreifend

Die nachfolgende Abbildung 24 zeigt die Verteilung der Rechtsform der 496 laborfacharztlichen La-
bore. Die haufigste Rechtsform mit 262 Laboren ist die GmbH. Die zweithaufigste Rechtsform ist die
GbR mit 75 Laboren. An dritter Stelle stehen die 42 Labore mit der Rechtsform gGmbH. PartG sind
lediglich 18 Labore. 2 Labore sind in der Rechtsform AG organisiert und zusatzlich wurde 1 Labor mit
der Rechtsform gAG identifiziert. Einige Labore weisen Rechtsformen von 6ffentlichen Unternehmen
auf. Hierunter zdhlen die Labore mit den Rechtsformen Anstalt des 6ffentlichen Rechts (A6R), Kérper-
schaft 6ffentlichen Rechts (K6R), gemeinniltzige Kommunalanstalt des offentlichen Rechtes (gKAGR)
sowie Eigenbetrieb. Die haufigste ist die AGR mit 12 Laboren. Fiir 76 Labore konnte keine Rechtsform
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bestimmt werden. Mit hoher Wahrscheinlichkeit sind diese Labore den Einzelunternehmen zuzurech-
nen, da bei Kapitalgesellschaften die Rechtsform im Unternehmensnamen stehen muss. Dies gilt
ebenfalls fiir PartG und unter gewissen Voraussetzungen auch fir die GbR. Dementsprechend kann

der GroRteil der Rechtsformen bereits durch den Unternehmensnamen zugeordnet werden.

AG b 2
AOR AdddddddAAAAL 12
Eigenbetrieb & 1
Einzelunternehmen ana 3
gBAG & 1
GbR AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAMAAMAAAAAARAAMAAAAAAARAARMAAAAAARAAR 75
gGmMbH AdAddAAdAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA 42
gKAGR an 2
GmbH
262
KGR an 2
n.a. :nantaninnnnnnnann-nnnnntaninnnnant.nnnntaninnnnantaninnannantaninnnnantan 76
Partnerschaftsgesellschaft addsddsddsdddnnddn 18
496
Abbildung 24: Verteilung der Rechtsformen laborfacharztlicher Labore (n=496) fiir 2020
Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherchedaten.
Angliederung Praxis-
Klinikum Einzelpraxis n.a. gemeinschaft
AG 2 2
ASR AddAdAAA 8 3 a 1 12
Eigenbetrieb # 1 1
Einzelunternehmen #& 1 [ 1 ] 1 3
gAG @ 1 1
GbR 4] [] (TTT1T]
6 1 58 1 6 3 75
gGmbH 113 a
22 3 1 42
gKAGR 2
GmbH TTTTITIITT [ TTTTITY]] [T1]
31 10 210 8 3 262
K6R & 1 1 2
na. AddddAA T AhhddddAAs AbdddddAAAA
B 4 .........19 - [TTT1] e (1] 12 1 7%
Partnerschaftsgesellschaft adaaaa 6 2 ERRTITIT 6 1 18
74 12 31 317 35 22 5 496

Abbildung 25: Verteilung der Rechtsformen laborfachérztlicher Labore nach Organisationsformen (n=496) fir 2020

Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherchedaten.
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In Abbildung 25 wird die Verbindung der Verteilung der Rechtsformen mit den Praxisformen zur ,,Or-
ganisationsform” der laborfacharztlichen Labore aufgezeigt. Hierbei wird ersichtlich, dass der (iber-
wiegende Teil der laborfacharztlichen Labore in der Rechtsform GmbH als MVZ organisiert sind. Kran-
kenhauslabore weisen vorrangig die Rechtsformen GmbH bzw. gGmbH auf. Von den Gbrigen Praxis-
formen der Niederlassung (Einzelpraxis, BAG, UBAG und Praxisgemeinschaft) weisen die meisten eine
Rechtsform als PartG oder GbR auf.

Gesonderte Betrachtung der laborfacharztlichen MVZ-Labore

Im Jahr 2019 nutzten von insgesamt 3.539 MVZ 2.344 (ca. 66 %) die GmbH als Rechtsform. 652
(ca. 18 %) MVZ nutzten die Rechtsform GbR. Im Bereich der laborfacharztlichen MVZ-Labore spiegelt
sich dieses Verhaltnis wider (Abbildung 26). Hier sind im Jahr 2020 210 von 317 (ca. 66 %) MVZ-Labo-
ren als GmbH strukturiert. 58 der 317 Labore (ca. 18 %) haben die Rechtsform einer GbR. 22 MVZ-
Labore (ca. 7 %) sind als gGmbH firmiert. Weitere Rechtsformen, die die laborfachéarztlichen MVZ-
Labore in der Studie innehatten, sind AGR, PartG, AG und K6R. Zusammen machen diese vier Rechts-
formen jedoch lediglich knapp 3 % aus. Der Vergleich der Daten aus den beiden Jahren 2019 und 2020
ist aus Mangel an Datenalternativen aufgrund lediglich sehr geringer regulatorischer Anderungen in
diesem Zeitraum (s. Unterkapitel 2.1.1 und 3.2) moglich.

4.000
3.539
3.500
3.000
2.500 2.344
2.000

1.500

1.
000 652

65 % 20% 66 %
. i

MVZ 2019 laborfachéarztliche MVZ-Labore 2020
Gesamt HGmbH B GbR

250
200

150

Anzahl

100

) .
0
GmbH GbR  gGmbH n.a. AGR PartG AG KGR

Abbildung 26: Rechtsformen der MVZ fiir 2019 (links) und Rechtsformen der laborfachérztlichen MVZ-Labore (n=317)
fiir 2020 (rechts und unten)

Quelle: Eigene Darstellung, Daten links: (KBV, 2020b), rechts und unten: eigene Recherchedaten.
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Krankenhauslabore

Laut des Statistischen Bundesamtes (Destatis, 2020a) sind im Jahr 2018 in 351 deutschen Kranken-
hdusern Fachabteilungen fiir Laboratoriumsmedizin angesiedelt. Diese Krankenhduser kdnnen jeweils
verschiedenen Tragern zugeordnet werden! Von den insgesamt 351 Krankenh3usern mit einer Fach-
abteilung Laboratoriumsmedizin sind die meisten (ca. 53 %) 6ffentliche Krankenhauser. Die zweit-
groBte Gruppe sind Krankenhduser mit freigemeinnitzigen Tragern (ca. 29 %). Die restlichen Kran-
kenh&user verteilen sich auf die Auspragung privat (ca. 19 %).

Abbildung 27 zeigt die Verteilung der Rechtsform fiir die 74 in der Recherche identifizierten, labor-
fachérztlichen Labore, die an ein Klinikum angegliedert sind (vorliegend: Krankenhauslabore). Die
haufigste Rechtsform stellt hierbei die GmbH dar, gefolgt von der gGmbH.
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Abbildung 27: Rechtsform der Praxisform Krankenhauslabor (n=74) fiir 2020
Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherchedaten.

2.5.8 Implikationen der Leistungserbringerstruktur

Ausgangspunkt fur die Recherche waren zunachst die frei verfiigbaren Daten zur initialen Identifika-
tion der arztlichen Verteilung in der Laboratoriumsmedizin. Hierbei wurde im ambulanten Bereich die
Arztgruppe Laboratoriumsmedizin genauer betrachtet, die zum 31.12.2019 insgesamt 1.303 Personen
zéhlte. Hiervon waren 1.006 Arzt:innen Fachérzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin. In der durchgefiihr-
ten Recherche zum Aufbau der studienbezogenen Datenbank wurden insgesamt 1.083 Facharzt:innen
fir Laboratoriumsmedizin identifiziert, die in insgesamt 496 laborfachéarztlichen Laboren tatig waren.
Damit konnte ein anndhernd deckungsgleiches Ergebnis erzielt werden.

Die Betrachtung der regionalen Verteilung der laborfachéarztlichen Labore zeigte, dass der KV-Bezirk
Bayern mit insgesamt 64, gefolgt von Nordrhein mit 58 Einheiten, die meisten Labore aufwies. Die
KV-Bezirke mit den wenigsten identifizierten laborfacharztlichen Laboren waren Saarland und

11 Definition der , Tragerschaft” fir Krankenhauser nach Destatis (2020a).

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

53 | 121



Bremen mit 5 bzw. 3 Einheiten. Insgesamt zeigte sich Gber alle Praxisformen hinweg, dass die Vertei-
lung der laborfacharztlichen Labore mit der BevolkerungsgroRe der KV-Bezirke korreliert. Dies liegt in
der Bedarfsplanung begriindet, die genau dies sicherstellen soll. Die bevolkerungsreichen Bezirke wie-
sen eine grolRere Anzahl an Laboren auf. Auch die raumliche Verteilung nach Raumordnungsregionen
zeigte nur wenige Auffalligkeiten. Die meisten laborfacharztlichen Labore wurden in den Regionen
rund um das Rhein-Main- und Ruhrgebiet, Hamburg, Miinchen und Berlin identifiziert.

Beziiglich der Praxisform zeigte die Analyse der raumlichen Verteilung laborfacharztlicher Labore,
dass in allen 17 KV-Bezirken das MVZ-Labor die haufigste Praxisform ist, was die mittlerweile doch
beachtliche Relevanz der MVZ als Praxisform im deutschen Gesundheitssystem unterstreicht. Die wei-
teren laborfachéarztlichen Praxisformen, die im Rahmen dieser Studie recherchiert werden konnten,
fallen im Vergleich zu MVZ-Laboren nur gering ins Gewicht. Die zweithaufigste laborfacharztliche Pra-
xisform waren Krankenhduser mit 74 Einheiten, gefolgt von Einzelpraxen mit 31 und Praxisgemein-
schaften mit 22 Einheiten. Die am wenigsten haufigen laborfacharztlichen Praxisformen waren mit 12
bzw. 5 Einheiten BAG und UBAG.

In den identifizierten 317 MVZ-Laboren waren im Jahr 2020 insgesamt 993 Facharzt:innen fiir Labo-
ratoriumsmedizin tatig. Dies entspricht ca. 87 % der insgesamt 1.143 Fachérzt:innen fir Laboratori-
umsmedizin, die Uber die durchgefiihrte Recherche erhoben werden konnten. Unabhangig vom Fach-
gebiet waren von insgesamt 2.890 Arzt:innen 2.377 Arzt:innen in einem laborfacharztlichen MVZ-La-
bor titig. Dies entspricht einem Anteil von 82 %. Durchschnittlich waren somit 7,5 Arzt:innen pro la-
borfacharztlichem MVZ-Labor angestellt. Dies liegt im Vergleich zu allen MVZ Anstellungen allgemein
iber dem Durchschnitt. Zum 31.12.2019 waren 21.887 Arzt:innen in 3.539 MVZ titig, was einem
Durchschnitt von 6,2 Arzt:innen pro MVZ entspricht.

Der Anteil der Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin, die in einem MVZ tatig sind, ist im Vergleich
Uiber alle Arztgruppen hinweg besonders hoch. Bei insgesamt 149.710 Arzt:innen aus allen Fachgebie-
ten zusammen, ergibt sich ein Anteil von 15 % an Arzt:innen, die in einem MVZ titig sind.

Bei der Einteilung in Raumordnungsregionen zeigte sich bei der laborfacharztlichen Praxisform Kran-
kenhauslabor eine etwas groRere Konzentration in Sidsachsen und Berlin. Die Verteilung aller Praxis-
formen nach Raumordnungsregionen zeigte einen relativ gleichmaRiges Bild. Zu beriicksichtigen ist
jedoch, dass von einigen Praxisformen nur eine geringe Anzahl von Einheiten recherchiert werden
konnte.

Die Unterscheidung der laborfacharztlichen Labore anhand ihrer Rechtsform zeigte, dass die Rechts-
formen GmbH mit 262 und GbR mit 75 Einheiten, die haufigsten Rechtsformen waren. Dies entspricht
jeweils einem Anteil von ca. 53 % bzw. 15 % aller laborfacharztlichen Labore. Weitere haufig gewahlte
Rechtsformen waren gGmbH mit 42 Einheiten bzw. ca. 8 % und A6R mit 12 Einheiten bzw. 2 %. Bei
den Rechtsformen der MVZ-Labore zeigte sich, dass 210 bzw. 66 % der 317 laborfacharztlichen MVZ-
Labore die Rechtsform GmbH und 58 Einheiten bzw. 18 % die Rechtsform GbR gewahlt haben. Diese
Anteile sind im Vergleich mit den verfiigbaren Daten fiir alle MVZ in Deutschland nahezu identisch.
Bei der Praxisform Krankenhauslabor waren die haufigsten Rechtsformen GmbH mit 31 Einheiten
bzw. 42 % und gGmbH mit 16 Einheiten bzw. 22 %. Da die GmbH, die am meisten genutzte Rechtsform
laborfacharztlicher MVZ war, waren ebenfalls die meisten Fachéarzt:innen fir Laboratoriumsmedizin
in einer MVZ GmbH tatig. Allerdings zeigte sich, dass die laborfacharztliche MVZ-Labore mit der
Rechtsform GbR durchschnittlich 4,7 Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin beschaftigten, wohin-
gegen in laborfachéarztlichen MVZ GmbH 2,9 Facharzt:innen flir Laboratoriumsmedizin tatig waren.
Dementsprechend sind die laborfacharztlichen MVZ-Labore, die die Rechtsform GbR gewahlt haben,
im Durchschnitt (beschaftigungsbezogen) groRRer als die laborfacharztlichen MVZ GmbH.
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Aus der Unterteilung der identifizierten laborfachéarztlichen Labore anhand ihrer Praxis- und Rechts-
form wird ersichtlich, dass die Praxisform MVZ in Auspragung einer GmbH eine besondere Rolle in der
regionalen laborfachéarztlichen Versorgung einnimmt. Die weiteren Praxis- und Rechtsformen kom-
men zahlenmalig weitaus weniger haufig vor, sind jedoch fiir die Beschaftigung von Facharzt:innen
fur Laboratoriumsmedizin nicht unerheblich. Die raumliche Verteilung der laborfacharztlichen Labore
zeigt, dass laborfachéarztliche MVZ tiber alle betrachteten Regionen einen GroRteil der laborfacharzt-
lichen Versorgung sicherstellen.
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3 Ordnungspolitische Einordnung labormedizinischer Leistungserbringung
3.1 Ordnungspolitische Grundausrichtung im Gesundheitswesen

In diesem Kapitel erfolgt eine ordnungspolitische Diskussion zur Existenz von MVZ-Laboren. Ziel der
Diskussion ist es, ausgewahlte Trager der Leistungserbringung in den Kontext des deutschen Gesund-
heitssystems einzubetten.

Um eine ordnungspolitische Einordnung der Gesundheitspolitik vornehmen zu kdénnen, ist es von ho-
her Relevanz, zunachst einen Blick in die Historie zu werfen. In der Nachkriegszeit, konkret in den
1960er Jahren, entschied sich die Politik gegen grundlegende Neuerungen und reaktivierte stattdes-
sen die Ordnung aus der Zeit der Weimarer Republik. Dies zeigt sich unter anderem mit der Wieder-
herstellung der Bismarckschen Sozialgesetzgebung, verortet in der Reichsversicherungsordnung, und
der Wiederherstellung des Kassenarztrechts im Jahr 1955 (Kurscheid & Beivers, 2014). In den 70er
und 80er Jahren des letzten Jahrhunderts fand dann die Diskussion tber eine ordnungspolitische Neu-
orientierung und eine Reform der Strukturen des deutschen Gesundheitswesens statt, die in der Ein-
fiihrung der Sozialgesetzbilicher im Jahr 1988 ihr Ergebnis fand. Innerhalb dieser wurden allerdings
aufgrund politischer Uneinigkeit auf wesentliche Themen, wie Krankenhausfinanzierung oder einer
Festbetragssystematik flir Arzneimittel, verzichtet, sodass die Einfihrung keine nachhaltige Wirkung
hatte und 1992 die nachste Veranderung durch das GSG folgte.

Innerhalb der Gesundheitspolitik standen vor allem verschiedene Zielkonflikte im Fokus, die es zur
Steuerungsfahigkeit des Gesundheitswesens auszubalancieren galt. Diese Ziele waren zunachst in ih-
rer ordnungspolitischen Ausrichtung kaum systemrelevant greifbar und bezogen sich vornehmlich auf
Rationalisierungs- und ideologische Aspekte. In der nachfolgenden Abbildung sind diese liberwiegen-
den aufgefiihrt (Bandelow, 1998).

Gerechtigkeit

Finanzier-
barkeit

Innovations-

Solidaritat fahigkeit

Subsidiaritat Transparenz

Abbildung 28: Ziele im Gesundheitswesen
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Knieps, 2017.

Gerechtigkeitsdebatten wurden vornehmlich im Kontext der Krankenkassen gefiihrt, hier im Hinblick
auf WahIimoglichkeiten oder ungleiche Beitragssatze beispielhaft fiir Angestellte und Arbeiter:innen
aber auch zwischen den Krankenkassen. Im Rahmen der Freiheiten standen oft die Pflichten und Ei-
genverantwortungen der Patient:innen und Versicherten im Fokus. Genauso aber auch bei den Fra-
gestellungen zu Gleichheit, bei denen unterschiedliche Zugangschancen aufgrund von sozialen
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Ungleichheiten eine wesentliche Rolle spielten. Im Kontext von Subsidiaritat und Solidaritat stehen
Risikovergemeinschaftung, Gemeinschaftswohl und unterstiitzende MaBnahmen im Vordergrund,
wahrend im Rahmen von Qualitat deutliche Defizite insbesondere im internationalen Vergleich er-
kennbar waren. Das Nebeneinander von Unter- und Fehlversorgung insbesondere bei chronisch Kran-
ken und die mangelnde Transparenz in der Versorgung kristallisierten sich als Themen heraus, die
zunachst durch die Politik mit strikten gesetzlichen Vorgaben zu beheben versucht wurde.

Erst in den friihen 1990er Jahren begann die Politik, den Einsatz ordnungspolitischer Grundalternati-
ven wie

e Markt und Wettbewerb,
e Selbstverwaltung und Korporatismus sowie
e Staatlichen Vorgaben

deutlicher als Steuerungselement zu nutzen. In ihrer Ausprdagung finden sie sich allerdings nicht in
Reinkultur wieder, sondern stellen einen verdanderbaren Mix dar, dessen Gewicht in Abhangigkeit der
jeweiligen politischen Verantwortlichen verschoben wurde. Dabei unterliegt die ordnungspolitische
Orientierung deutlich dem vorherrschenden Zeitgeist, so war die Ausweitung staatlicher Vorgaben
vor Jahren noch sehr kritisch gesehen worden, spater dann wurden Korporatismus und Selbstverwal-
tung umfangreichen Reformen unterzogen. Inzwischen sind die vormals implementierten Wettbe-
werbsansatze ebenfalls nicht mehr von Kritik befreit und insbesondere der derzeitige Bundesgesund-
heitsminister Jens Spahn setzt wieder deutlich auf staatliche Vorgaben und detailtiefe Durchregula-
tion bis in die Mikroebene hinein (Knieps, 2020). Beispielhaft hierfiir ist die Anderung der Gesellschaf-
terstruktur in der Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte (gematik) zu benen-
nen und die damit im Vorhinein stattgefundene Kritik an der gemeinsamen Selbstverwaltung in der
unzureichenden Umsetzung der Telematikanwendung der elektronischen Patientenakte im Gesund-
heitswesen. Im Vorfeld erhielt die Kritik allerdings eine breite Unterstiitzung von anderen Akteuren
(Ex & Amelung, 2018). Noch deutlicher wird die Auseinandersetzung um die Erstattung von Leistun-
gen zur Behandlung von Lipédemen durch die GKV, die er allerdings in einer 6ffentlichen Auseinan-
dersetzung mit den Akteuren schlielich umsetzte (Egger, 2019).

Die ordnungspolitischen Grundalternativen sind ebenfalls als Governance-Modi zu bezeichnen und
entsprechen im gewissen MaRe den Effizienzliberlegungen der Institutionenékonomik. Dabei folgen
unterschiedliche Mechanismen den Gesetzen des Wettbewerbs wie beispielsweise Preiswettbewerb
bei unspezifischen Leistungen wie Schmerzmittel, der dann folglich zu Effizienzsteigerungen fihrt.
Dennoch ist Wettbewerb nicht immer ein hilfreiches Instrument im Gesundheitswesen, da Effizien-
zaspekte nicht ausschlieflich im Vordergrund stehen und Governance nicht dadurch gestaltbar ist.
Zudem stehen Interessen der handelnden Akteure im Vordergrund und generieren mit ihren Prafe-
renzen Zielkonflikte. Werden oben genannte Ziele auf drei wesentliche im Gesundheitswesen redu-
ziert, so bleiben Solidaritat, Qualitat und Finanzierbarkeit Ubrig. Diese konkurrieren in gewissem
MaRe miteinander. Sie stehen mit den Governance-Uberlegungen in einem Quasi-Dilemma zueinan-
der, wie in nachfolgender Abbildung dargestellt.

Abbildung 29 umfasst eine ganzheitliche Darstellung der gesundheitssystemischen Steuerung Uber
den Markt, Staat und die Selbstverwaltung und dessen verfolgte Ziele der Solidaritat, Finanzierbarkeit
und Qualitat. Nachfolgend werden die einzelnen Aspekte kurz erlautert.

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

57 | 121



Gestaltung des Férderung I

Gesundheitssystems Regulation

~
Selbst- Wettbewerb

verwaltung

Qualitat

Abbildung 29: Der Governance-Ansatz im Gesundheitswesen
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Hornung & Bandelow, 2020.

Im Inneren des Kreises sind die drei Governance-Modi Staat, Wettbewerb und Selbstverwaltung zu
erkennen, die im Zusammenwirken das System koordinieren (Schrappe, 2018). Zum einen sind die
Modi in den Sektoren unterschiedlich stark involviert (Pfeile in Richtung Mitte), zum anderen kénnen
sie gegenseitig aufeinander wirken (Pfeile zwischen den Modi).

Der Staat Gbernimmt die Rolle des Gesetzgebers und setzt durch seine politischen Mallnahmen den
Rahmen, indem die Akteure — unter der Pramisse der Kosten-Nutzen-Beachtung — agieren. Zudem ist
der Staat wohlfahrtsstaatlich ausgerichtet und verfolgt die Daseinsvorsorge als eine Art Staatsauf-
gabe, wodurch die medizinische Versorgung sichergestellt werden soll. Denn das Gut Gesundheit liegt
nicht allein im Interesse eines Individuums, sondern der Gesellschaft und tragt insgesamt zum Ge-
meinwohl| der Gesamtgesellschaft bei. Die Basis hierfiir bilden modellhafte Uberlegungen, in denen
das Gut Gesundheit noch als meritorisches Gut gesehen wird. Somit als ein Gut, dessen Nachfrage
ohne staatliche Férderung nur unzureichend gegeben ist. Dies hat sich aber nach Autor:innen Mei-
nung in den vergangenen Jahren verandert: Gesundheit wird inzwischen insbesondere von bildungs-
starken Milieus intensiv nachgefragt, zudem verliert das Gut Gesundheit, im Kontext des demografi-
schen Wandels und den damit einhergehenden Krankheitsrisiken, seinen meritorischen Charakter.
Fiir die Umsetzung benétigt bzw. ermachtigt der Staat durch Aufgabenabgaben Akteure, die unter
dessen Aufsicht das Ziel der Gesundheitsversorgung ermoglichen. An dieser Stelle wirkt ein hierarchi-
sches System; in der Selbstverwaltung eine Kooperation (Kundt, 2017). Wie bereits oben dargestellt,
zeigen derzeitige politische Entwicklungen unter der Leitung Spahns eine Verstaatlichung von Kom-
petenzen des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) (Bandelow & Hornung, 2019). Ergénzend zu
oben genannten Beispielen kann an dieser Stelle noch die Ubernahme des Deutschen Instituts fiir
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) ins Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) genannt werden oder die Begleitung des BfArM beim Fast-Track von digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA). Demnach entgleiten die hierarchischen Grenzen; weg von der ge-
setzlichen Rahmensetzung hin zur deutlichen Einflussnahme auf die Umsetzung in der Gesundheits-
versorgung bis in die Mikroebene hinein. Das deutsche Gesundheitswesen ist innerhalb der staats-
mittelbaren Selbstverwaltung im Sinne einer korporatistischen Konzeption ausgestaltet. Dieser ist

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

58 | 121



durch eine dauerhafte Einbindung von Interessensgruppen gekennzeichnet, die auf politische Ent-
scheidungen Einfluss nehmen (Rebscher & Walzik, 2015). Die korporativen Strukturen haben ihren
Ursprung in groRtenteils historisch gewachsenen Institutionen, die qua Rechtsform zu ihren Aufgaben
verpflichtet sind. Sie bilden gemeinsam mit der auf die Bedarfe medizinischer Behandlung ausgerich-
teten Industrie den Kreis der verantwortlichen und handelnden Akteure (Kurscheid, 2015).

Diese Legislaturperiode fokussierte sich —abgesehen vom Management der Covid-19-Pandemie — auf
die Digitalisierung des Gesundheitssystems, da die Selbstverwaltung bislang in der Umsetzung dessen
versagte. Hier ist vor allem an die mangelhafte Umsetzung der Vorgaben durch die gematik zu denken
(Bandelow & Hornung, 2019).

Der Wettbewerb ist der dritte zu berlicksichtigende Modus. Wettbewerb in einem Markt kann Effizi-
enz steigern und Uberversorgung reduzieren. Andererseits benétigt er staatliche Regulierung, wenn
er zu versagen droht. Umgekehrt kann der Wettbewerb ein Gegenmodell darstellen und kann gefor-
dert werden, wenn der Staat versagt (Kingreen, 2020). Mit der Governance-Frage gehen Interpreta-
tion und Bewertung der Ziele — Finanzierbarkeit, Qualitdt und Solidaritat — einher. Da im Folgenden
insbesondere der Qualitatsaspekt von Interesse ist, wird zunachst kurz auf die Finanzierbarkeit und
Solidaritat eingegangen, ausfihrlicher wird das Ziel Qualitat unter einflussnehmenden Faktoren dis-
kutiert. Die Finanzierbarkeit spiegelt sich seit Jahren im gesundheitsékonomischen Fundamentalprob-
lem wider. Mittels begrenzter Ressourcen, die zudem abhangig von konjunkturellen Aspekten und
somit stark von der Anzahl der versicherungspflichtig Erwerbstatigen sind, erwirken der demografi-
sche Wandel und der Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt Probleme auf der Einnahmeseite. Diesem
stehen Ausgaben mit jahrlichen Steigerungsraten von 2—3 % gegentiber und bilden das Ungleichheits-
gewicht gegenliber der Einnahmeseite, deren jahrliche Steigerung in der Regel nur 1-2 % bemisst
(Kurscheid & Beivers, 2014). Dem ist im Rahmen der politischen Steuerung einerseits Giber Rationie-
rungsmallnahmen oder andererseits durch die Erhéhung von Kostenprivatisierung entgegen zu treten
(Grimmeisen & Leiber, 2009). Solidaritat ist eines der Sozialstaatsprinzipien, welches ein grundlegen-
des Fundament fiir die wohlfahrtsstaatliche Ausrichtung ist und als gestaltendes Prinzip in der Ge-
sundheitsversorgung fest verankert ist (Middel, 2015).

Das Ziel der Qualitat ist in den letzten Jahren, im Vergleich zu den anderen beiden Zielen, in den
Vordergrund gerickt, allerdings mit einer sich wandelnden Ausrichtung. Ausgehend von der Frage-
stellung des SVR Gesundheit im Jahr 2001 zur Uber-, Unter- und Fehlversorgung, hat sich die Politik
deutlich mit verschiedenen Gesetzgebungen diesem Thema gewidmet (SVR Gesundheit, 2001). Die
detaillierte Gesetzgebung hierzu findet sich in Kapitel 4 dieser Studie. Ordnungspolitisch erfolgte der
Eingriff u. a. mit der Installation diverser Auflagen fiir den ambulanten und stationdaren Sektor. Dabei
steht zunachst die Starkung des Qualitatsbewusstseins im Vordergrund. Die Gewichtung von Qualitat
wurde mit der Starkung wettbewerblicher Elemente notwendig. Dabei bildet sich vorrangig das Be-
griffspaar von Qualitdt und Effizienz in der politischen Diskussion heraus, welches in den weiteren
Reformgesetzgebungen der letzten 20 Jahre in unterschiedlicher Intensitdt bemiht wird. Wurde in
den 90er Jahren des letzten Jahrhunderts zunadchst der ambulante Sektor der QS unterworfen, folgte
insbesondere mit der Einflihrung der Diagnosis Related Groups (DRG) die Einrichtung eines Ausschus-
ses fur QS im stationaren Sektor (§ 137 SGB V). Gleichzeitig werden Qualitdtsberichte, die alle zwei
Jahre erstellt werden miissen, verpflichtend (Gaydoul, 2009). Die Uberlegung fiir diese MaRnahmen
war einerseits, dass in Konkurrenz stehende Leistungserbringende eine Transparenz Uber ihre er-
brachten Leistungen in der Offentlichkeit geben mussten und andererseits, dass Leistungsempfin-
ger:innen diese Information nutzen, um fiir sich das passende und qualitatsstarkste Krankenhaus aus-
zuwdhlen. Mit der Einfiihrung der QS werden ordnungspolitisch eine Form der Qualitats- und

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

59 | 121



Fehlerkultur sowie eine Starkung des Qualitatsbewusstseins eingefihrt, von der allerdings mit Inkraft-
treten des Krankenhausstrukturgesetzes (KHSG) Abstand genommen wird. Mit den dort geforderten
Pflichten, wie beispielsweise Mindestmengen oder Qualitdtskontrollen, erfolgt eine implizite Unter-
stellung, Qualitat nicht in gewlinschtem Rahmen zu erfillen (Buch, 2018). An diesem hier beschriebe-
nen Beispiel zeigt sich die schon zu Beginn genannte Abhangigkeit ordnungspolitischer Ausrichtungen
vom jeweiligen Zeitgeist bzw. an Mehrheitsverhaltnissen und der Regierungshoheit der unterschied-
lichen Parteien. Waren zu Beginn des 21. Jahrhunderts Griine und SPD in der Regierungsverantwor-
tung, ist seit 2005 die CDU die maRgeblich gestaltende Partei.

Um aus gesundheitsokonomischer Sicht eine Herleitung und Aussage Uiber die Fragestellung dieser
Studie treffen zu kdnnen, benétigt es eine Betrachtung des Gesundheitsmarktes und der einherge-
henden gegenseitigen Wirkungen. Vollkommene Markte, wie sie in der theoretischen Modellierung
in der Mikrookonomik betrachtet werden, bewirken, dass gewinnmaximierende Unternehmen effizi-
ente Glter und Dienstleistungen bereitstellen. Der Gesundheitsmarkt ist, unter anderem aus ethi-
schen und regulatorischen Grinden, unter dieser Perspektive nicht zu betrachten. Die Informations-
asymmetrie pragt den Gesundheitsmarkt und beeinflusst Leistungsqualitdt, Konsumentensouverani-
tat, externe Effekte oder den Optionsgutcharakter. Dies kann Anreize flr gewinnorientierte Leistungs-
erbringende schaffen, die Gegebenheiten auszunutzen und einerseits die Qualitdt zugunsten der Kos-
tenreduktion zu senken oder andererseits eine verstarkte Nachfrage zu generieren. Diese Situation
und Beziehung zwischen Arzt:in und Patient:in wird aus 6konomischer Sicht als Prinzipal-Agent-Prob-
lem deklariert, da zwischen ihnen eine deutliche Informationsasymmetrie vorherrscht. In Bezug auf
die Labormedizin trifft diese Problematik nicht zu, da Labormediziner:innen lediglich nach Auftrag
durch eine:n in Auftraggebende:n arbeiten und Auftragsmengen nicht beeinflussen kénnen. Inwie-
weit Qualitatsreduktion zugunsten von verringerten Kosten betrieben wird, ist fiir AuRenstehende
intransparent und kann lediglich tber ein Qualitatsmessungsverfahren geprift werden. Die Auswir-
kungen der Informationsasymmetrie spielen auch innerhalb eines Unternehmens zwischen Eigentii-
mer:innen und Manager:innen eine Rolle.?> Aufgrund der verschiedensten Wirkweisen von betriebs-
wirtschaftlichen Mechanismen kann das Gutachter:innenteam um Ladurner et al. (2020) keine ab-
schlieRende Bewertung iiber bestimmte Tragertypen abgeben und empfiehlt eine empirische Uber-
priifung von Anreizen in den unterschiedlichen Eigentumsstrukturen.

Nachdem nun die ordnungspolitische Ausrichtung erldutert und die gestalterischen Elemente mit ih-
ren Zielkonflikten im Zusammenhang der Governance Strukturen einerseits und der Ziele Solidaritat,
Finanzierbarkeit und Qualitdt andererseits aufgezeigt wurden, wird nun der Frage nachgegangen:
»Beeinflusst die Tragerschaft eines Labors die Versorgungsqualitdt?“, die malRgeblicher Auftrag in der
Studie ist.

Im Vorhinein wurde aufgezeigt, wie Politik ihre Entscheidungen gestaltet. Auf Basis der politischen
Entwicklung der MVZ wird nun die wandelnde Entwicklung des Sozialversicherungsrechts und der sich
ergebende Eintritt fur Private Equity-Unternehmen aufgezeigt.

3.2 Die politische Entwicklung und Zulassungsaspekte von MVZ
Wie schon in Kapitel 2 beschrieben, blicken MVZ auf eine wenig historisch geprédgte Rechtsentwick-

lung zurick. Mit Wirkung des GKV-Modernisierungsgesetzes (2004) wurde zunachst eine grofRe Of-
fenheit in Grindung, Rechtsform und Betreiben einer solchen Organisationseinheit ermdglicht (§ 95

12 Eine ausflhrliche Erlauterung dazu s. Ladurner et al. (2020, S. 78).
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SGB V, alte Fassung). Damit erhielten auch AG’s und auslandische Investoren das Recht, MVZ zu be-
treiben. Ordnungspolitisch wurde 2004 der Wettbewerbsgedanke in den Vordergrund gestellt. Zudem
bestand die Notwendigkeit, den § 311 SGB V zu modifizieren, der im Zuge der Wiedervereinigung
Deutschlands zunachst die gesetzliche Legitimation der Polikliniken im Osten beinhaltete. Ordnungs-
politisch verfolgte, insbesondere die SPD, langfristig das kassenarztliche Vertragsmonopol zu unter-
wandern und eine Flexibilisierung von Versorgungsstrukturen und sektorenibergreifender Koopera-
tion zu férdern (Miiller, 2009). Ein weiterer Faktor war, dass in MVZ Arzt:innen angestellt werden
konnten, aber nur das Unternehmen selbst musste zugelassen sein. Dies wurde mit dem GKV-Versor-
gungsstrukturgesetz (2012) dahingehend modifiziert, dass lediglich zugelassene Krankenh&user sowie
zugelassene Arzt:innen, nichtérztlich Erbringende von Dialyseleistungen und gemeinniitzige Trager
die Berechtigung erhielten, MVZ zu griinden. Trotz unterschiedlicher Bemiihungen seitens der KVen
erhielten die bis dato bestehenden MVZ Bestandsschutz. Allerdings wurde untersagt, dass Rechtstra-
ger von MVZ, die diese vor 2012 gegriindet hatten, weitere MVZ er6ffnen kdnnen. Zudem war fortan
die Grindung lediglich im Rahmen von Personengesellschaften, eingetragenen Genossenschaften
und GmbH moglich. Die Anstellung und der Erwerb weiterer Zulassungen blieb allerdings erhalten.

Mit dem GKV-VSG wurden zudem Kommunen als mogliche Rechtstrager hinzugenommen und orga-
nisatorisch konnten seitdem fachgleiche Arzt:innen ein MVZ griinden (Dahm, Méller & Ratzel, 2005).
Die Diskussion zu der Vermeidung des Eintritts von Investoren wurde aber nicht nur von der Arzte-
schaft gefiihrt, die eine berufsstandische Gefahr im Eintritt von Private Equity sahen. Im Gegenteil:
Der SVR Gesundheit sah in dem Eintritt externer Investoren eine Chance fir mehr Wettbewerb und
das Heben von Rationalisierungspotenzialen (SVR Gesundheit, 2012). Mit der Umsetzung des TSVG
erweiterte sich zudem der Kreis der MVZ-Griinder um anerkannte Praxisnetze und beschrankte ins-
besondere auf Forderungen der Zahnarzteschaft die Krankenhduser in Griindung von zahnarztlichen
MVZ. Die Forderungen der Zahnirzteschaft und deren Sorge und Angste vor Ubernahmen ist teilweise
berechtigt, da sich unter ordnungspolitischer Betrachtung die Zahnérzt:innen in ihrem Status im Rah-
men der GKV noch einmal deutlich unterscheiden. Zum einen wurde die Bestimmung zur Bedarfszu-
lassung fir die Zahnarzt:innen mit dem Wettbewerbsstarkungsgesetz zum 01.04.2007 weitgehend
aufgehoben, so dass die Zahnarzt:innen im Vergleich zu den anderen Arzt:innen iiber eine weitge-
hende Niederlassungsfreiheit verfliigen. Zum anderen sind lber die Reformen der letzten 20 Jahre
viele zahnarztliche Leistungen aus dem Leistungskatalog gestrichen worden, sodass die Zahnarzt:in-
nen einen hohen Anteil an privatliquidierbaren Leistungen haben. Somit ist das Interesse von Private
Equity im zahnarztlichen Bereich grol3, da sich eine build-and-buy Strategie einfacher umsetzen lasst.

3.3 Private Equity im Gesundheitswesen — Auswirkungen der Private Equity-Be-
strebungen auf die Labormedizin

Nach einer aktuellen Bestandsaufnahme zu Private Equity im Gesundheitswesen zeigt Bobsin (2019)
die Entwicklung im Gesundheits- und Pflegemarkt auf. Darin untersucht er die Buyouts seit 1998 und
belegt, dass es 1998 zwei Kaufe privater Investoren gab und im Jahr 2018 92. Insbesondere im Pfle-
gemarkt handelt es sich bei den Kdufen selten um einzelne Einrichtungen. So wurden beispielsweise
160 Allo-Pflegeheime 2017 erworben. Von Interesse der Investoren sind insbesondere Pflegeeinrich-
tungen aber auch MVZ. Bei den Investoren handelt es sich in der Regel um Private Equity- und Family-
Equity Gesellschaften, die ihre Sitze in Europa, den USA und Bahrain haben. Inwieweit die Kaufer da-
bei ein Interesse an der Gesundheitsversorgung haben, ist in dem Kontext schwer zu beurteilen. Im
Verkauf sind es vornehmlich private Trager, die Einrichtungen verkaufen (Bobsin, 2019). Im Rahmen
der Ubernahmen sind die Fachdisziplinen der Augenheilkunde, der Rehabilitation und der
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zahnarztlichen Heilkunde von groBem Interesse. Ohne im Detail einzelne Zahlen hervorzuheben, steht
vielmehr die Frage im Fokus, wie sich die Entwicklung erklaren lasst. Die Finanzmarkte, und innerhalb
dieser vor allem institutionelle Anleger:innen, sind in den vergangenen Jahren aufgrund der Niedrig-
zinspolitik standig auf Suche nach neuen Anlagen mit attraktiven Renditen. Sie neigen so immer hau-
figer dazu, in Private Equity-Fonds anzulegen. Die Private Equity Gesellschaften dagegen sind standig
auf der Suche nach attraktiven Anlagebranchen. Bis vor wenigen Jahren galt die Automobilbranche
als sehr attraktiv, aufgrund diverser Skandale und gesellschaftlicher Entwicklungen (Umwelt/Klima)
sind nun mehr andere Branchen in den Fokus geriickt, u. a. auch Healthcare (Hedtstiick, 2018). Hinzu
kommt, dass sich viele Mediziner:innen aufgrund ihres Alters mit dem Thema der Praxisabgabe be-
fassen. Die Nachfolgefrage steht nicht im Einklang mit der Lebensplanung junger Mediziner:innen.
Diese neigen eher dazu, in eine Anstellung zu gehen und mochten die Verantwortung im Rahmen
einer Praxisiibernahme nicht tragen (Ennenbach, 2020).

Fiir Investor:innen sind Ubernahmen von Praxen und MVZ dahingehend interessant, da

e sie im Gesundheitswesen einen Wachstumsmarkt vorfinden (Deloitte, 2016).

e Deutschland nach wie vor wirtschaftlich stabil ist.

e im Gesundheitswesen eine sichere Refinanzierung gewahrleistet und somit das Risiko gering ist.

e im Gesundheitswesen stark fragmentierte Markte zu finden sind, demnach kann eine ,,buy and
build” Strategie verfolgt werden.

Fir Arzt:innen sind Ubernahmen von Praxen und MVZ durch Investoren attraktiv, weil

e sie als Verkaufende hohe Verkaufserlose als Bestandteil ihrer Altersvorsorge erzielen.

e sie die Praxisnachfolge sichern.

e sie als junge Arzt:innen lieber angestellt sind (Work-Life-Balance).

e sie als Angestellte haufig von kaufmannischen und administrativen Aufgaben entlastet werden.
e sie nicht (iber den Kapitalbedarf verfiigen und so keine Verschuldung notwendig ist.

In der Auseinandersetzung mit der kritischen Haltung der Arzteschaft sei an dieser Stelle noch ein
letzter Aspekt genannt, auch wenn die Frage der Versorgungsqualitat bei Investor:inneniibernahmen
noch nicht abschlieRend gekldrt werden kann. Als Alternative zur Ubernahme privater Investor:innen
bliebe eigentlich nur die Ubernahme von staatsnahen oder staatlichen Organisationen. Am Beispiel
internationaler Erfahrungen (GroRbritannien) und auch am Beispiel der nicht ausreichenden Kranken-
hausfinanzierung in Deutschland ist naheliegend, dass dies eher die schlechtere Variante darstellt und
die Gefahr von Unterfinanzierung gegeben sein kann (Ennenbach, 2020). Aus wettbewerbsdkonomi-
scher Sicht ist zu konstatieren, dass eine Beteiligung von Private Equity durchaus sinnvoll sein kann.
Wurde bis dato gerade aus berufsstandischer Perspektive derlei Beteiligung aus Sorge wegen Mono-
polisierungstendenzen abgelehnt, lasst sich dies in dargestellter Empirie zunachst (Kapitel 2) nicht
belegen.

Im deutschen Laborbereich haben sich in den vergangenen Jahren aufgrund von steigender Nach-
frage, technischen Fortschritts aber auch zunehmender Industrialisierungen von Arbeitsprozessen
eine veranderte Angebotsstruktur herausgebildet. Dabei leisten Labore lber die reine Labordiagnos-
tik hinaus einen Beitrag zur Beratung anderer Arzt:innen (zwei Drittel der &rztlichen Diagnosen beru-
hen auf Laborergebnissen, s. Unterkapitel 2.3 und teilweise geben sie auch Therapieempfehlungen.
Um der steigenden Nachfrage etc. nachzukommen, haben sich die Laborunternehmen in den vergan-
genen Jahren im Markt konzentriert und deutlich professionalisiert. Die Marktkonzentration zeigt sich
unter anderem darin, dass ca. 50 % des Laborbereichs unter finf Laborketten geteilt werden (Synlab,
Limbach, LADR, Sonic-Healthcare, Amedes). Fiir diese Entwicklung zeichnen sich einerseits die
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abgesenkte Vergltungssituation im EBM aber auch der Trend zum Krankenhauslabor-Outsourcing
verantwortlich. Dieser Trend erzeugt zudem Wachstumserwartungen und motiviert Private Equity zu
Beteiligung an Laboren, Privatkliniken etc. (Laarmann, 2011; Schoneberg et al., 2016).

Dies muss nicht von vornherein negativ konnotiert werden, vielmehr kann folgende Uberlegung unter
wettbewerbsdkonomischer Sicht zum Tragen kommen. Um die Qualitdt und Innovation der ambulan-
ten Versorgung sicherzustellen, kann eine Beteiligung von Private Equity in mittelstandischen be-
triebswirtschaftlichen Strukturen von Vorteil sein. Aus 6konomischer Sicht bringen Betreiber in priva-
ter Tragerschaft oftmals Erfahrungen hinsichtlich einer kosteneffizienten Organisation mit. Unter Be-
riicksichtigung wirtschaftswissenschaftlicher Zieldimensionen (Sach- und Formalziel) ist Kosteneffizi-
enz aber nur ein Ziel eines Unternehmens. Fiir den Wettbewerb ist nach wie vor fir den langfristigen
Erfolg der Qualitatsaspekt entscheidend, insbesondere in Zeiten steigender Transparenz fiir die Nach-
fragenden. Langfristig sollte so im Vordergrund stehen, mit einem eigenen Angebot den Versorgungs-
bedarf zu bedienen. Beispielhaft flir die groBen Laborketten sei hier LADR genannt, fiir die eine hohe
Servicequalitdt und ein breites Angebot essenziell sind (Schéneberg, 2020). Hierfir aber sind Innova-
tionen im Hinblick auf das Versorgungsangebot, deren Qualitat aber auch einer passungsfahigen und
effizienten Organisation von MVZ notwendig. Dies ist unter Hinzunahme privater Betreiber eher mog-
lich als aus der Wertschoépfung, die sich ausschlielRlich aus der ambulanten Vergitungsstruktur ergibt.
Unter betriebswirtschaftlichen Aspekten sollen nun nachfolgend zwei weitere Argumentationen fir
die GroRRe einer Unternehmung — hier in dem Fall eines Labors diskutiert werden.

Seit Jahren schwelt die Diskussion rund um die Delegation medizinischer Leistungen. Innerhalb eines
Labors zeigt sich dhnlich wie in anderen Versorgungsbereichen, dass Delegation unter Kostengesichts-
punkten hilfreich sein kann und der Giite in keinem Fall schaden muss. Die Leistungserbringung in
einem Labor ist in Abhangigkeit der Anzahl der Mitarbeitenden begrenzt. Mit einer Optimierung der
Ablauforganisation durch Standards einerseits und unter Zuhilfenahme moderner Technik anderer-
seits wird der Outcome erhoéht. Im Rahmen standardisierter Leistungen kénnen zudem Tatigkeiten in
hoherem MaRe delegiert werden und der/die Fachéarzt:in als Spezialist:in kann sich den komplexeren
Feldern widmen. Somit werden Freiheitsgrade geschaffen, die dem/der Arzt:in die Méglichkeit geben,
sich auf Tatigkeiten zu konzentrieren, fiir die die facharztliche Expertise unerlasslich ist (Hildebrandt,
Dold, Schmitt, Tillack & Zimmer, 2016).

Die Konzentration kann unter Beachtung der vorherigen Argumentation zu mehr Leistungseffizienz
und deutlichen Innovationsschiiben fihren, dabei kdnnen Laborverbiinde auch eine Vorbildfunktion
Ubernehmen. Dies gilt aber nur dann, wenn politisch der Wettbewerb um Qualitat gefordert wird. Die
Problematik, wie sie vorher fir die Zahnarzt:innen beschrieben wurde, gilt allerdings hier an der Stelle
nicht, da es bei Laboren keine vergleichbare Wettbewerbsausweitung gibt —im Gegenteil, sie handeln
ausschlieRlich nach Auftrag durch die Arzteschaft. AbschlieBend sei an dieser Stelle unter Beachtung
der Covid-19 Pandemie noch einmal die These hervorzuheben, dass die Labore diese Menge an Tes-
tungen (wochentlich tGber 1 Mio.) sehr wahrscheinlich nie bewerkstelligen kdnnten, wenn sie aus-
schlief8lich in kleinen inhabergefiihrten Unternehmen tatig waren.
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4 Qualitatsindikatoren der Labormedizin
4.1 Einfdhrung in die Qualitatssicherung im Gesundheitswesen in Deutschland
4.1.1 Allgemeine Grundsatze

Im Rahmen dieses Kapitels wird eine explorative und systematische Literaturrecherche durchgefiihrt.
Ziel ist es, einen umfassenden Uberblick iiber etablierte QI im Gesundheitswesen und speziell im la-
bormedizinischen Bereich zu erarbeiten. Hierauf aufbauend kann ein geeignetes Set an QI fiir die Stu-
die abgeleitet werden. Ql stellen im Rahmen dieser Studie fest definierte Kriterien dar, anhand deren
sich medizinische Qualitat in der Praxis — in diesem Kontext in Laboren — messen, darstellen und ver-
gleichen lasst.

Wie bereits in Kapitel 2 aufgezeigt, haben Laborarzt:innen in Deutschland die Méglichkeit, entweder
in krankenhauseigenen Laboren tatig zu werden oder sich in Einzelpraxen, BAG oder MVZ niederzu-
lassen. Um sich im regulierten Markt im Rahmen der GKV wettbewerblich zu platzieren, bedarf es
einer, Uber die gesetzlichen Vorgaben hinaus, adaquaten QS. Dabei liegt der Fokus nicht auf der QS
im Allgemeinen, sondern auf der Entwicklung und Anwendung der QS fiir die Labormedizin. Dennoch
wird zunachst aufgezeigt, wie sich die gesetzgeberische Situation darstellt, um dann auf die QS inner-
halb der Labormedizin einzugehen.

Die QS im Gesundheitswesen ist innerhalb eines Ordnungsrahmens auf der Makroebene gesetzgebe-
risch geregelt. Die Konkretisierung erfolgt auf der Mesoebene durch die Selbstverwaltungsgremien.
Auf eine detaillierte Aufzahlung der vorhandenen Rechtsquellen soll an dieser Stelle verzichtet wer-
den, jedoch werden die wesentlichen gesetzgeberischen MaBnahmen aufgefiihrt und deren inha-
rente Hierarchie nachfolgend erldutert.

Die maRgebliche Gesetzgebung zur externen wie internen QS wurde mit dem GKV-Reformgesetz 2000
eingeflihrt und im SGB V gesetzlich fiir alle Leistungserbringer vorgeschrieben. Die Notwendigkeit zur
externen QS wurde allerdings schon 1989 im SGB V § 135a verankert. Die Hierarchie der Normsetzung
im Rahmen der GKV zeigt sich wie folgt:

Uber die Gesetzgebung der vergangenen Jahre hilt sich der Bund eine durchgreifende Regulierungs-
hoheit und Steuerungstiefe vor, dies gelingt ihm durch die hierarchische Anordnung mit der Gesetz-
gebungskompetenz auf hochster Ebene. Verantwortlich hierfiir zeichnet sich der parlamentarische
Gesetzgeber. Die Rechtsverordnung dagegen wird von der Exekutive auf Basis eines beschlossenen
Gesetzes als Ermachtigung erlassen. Wichtig fir den Erlass der Rechtsverordnung ist allerdings, dass
die Inhalte, AusmaR und Ziele, auf die sich die Rechtsverordnungen beziehen, in dem zugehdrigen
Gesetz festgeschrieben sind. Normen und Richtlinien wiederum werden durch die staatsmittelbare
Selbstverwaltung fiir die operative Umsetzung erstellt. Dies gilt auch fiir jegliche Verwaltungsvor-
schriften wie Satzungen etc., die durch die Trager erstellt werden und der Einhaltung der Verwal-
tungsvorschriften dienen. Die nachfolgende Grafik verdeutlicht die benannte Hierarchie nochmals.
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Gesetz (SGB V)

Rechtsverordnung (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung)

Richtlinien (Qualitdtsmanagement-
Richtlinien, z.B. Rili-BAK)

Bundesvertrage (Bundesmantelvertrage)

Landesvertrage (Heilmittel- und
Arzneimittelvereinbarung)

Satzung (Satzungen der Krankenkasse)

Abbildung 30: Hierarchie der Normensetzung
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Hensen, 2019, S. 65.

Uber den § 135a Abs. 1 SGB V zeigt sich, dass alle Leistungserbringenden gleichermaRen verpflichtet
sind, die Rahmenvorgaben zur QS einzuhalten, unabhingig von deren Benennung. Ubergeordnet ver-
starkt wird dies durch das maRgebliche Gebot im § 70 SGB V , nach dem ,,die Versorgung der Versi-
cherten [...] in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht werden” muss.

Neben den gesetzlichen und normativen Vorgaben sind alle Leistungsanbieter:innen verpflichtet, sich
an sogenannte einrichtungsibergreifenden QS-MalBnahmen zu beteiligen. Die Regelungshoheit hat,
neben den beteiligten Institutionen, der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA). Fir die Labore gibt es
eine Vielzahl von RegelungsmaBBnahmen auf die nachfolgend eingegangen wird.

Werden die vorgegebenen Qualitdtsmallnahmen nicht eingehalten, regelt der § 137 Abs. 1 SGB V die
Sanktionierung dessen wie folgt: ,,MaBnahmen zur Beratung und Unterstitzung bei der Qualitatsver-
besserung je nach Art und Schwere von VerstdRen gegen wesentliche Qualitatsanforderungen ange-
messene DurchsetzungsmaBnahmen vorzusehen”. Bei solch aufkommenden VerstdBen spiegelt sich
die Sanktionierung in Vergltungsabschlagen oder im Wegfall des Verglitungsanspruchs wider
(Hensen, 2019).

4.1.2 Qualitatssicherung in der Labormedizin

Die QS in der Labormedizin bezieht sich in erster Linie auf die Zuverlassigkeit der Analyseergebnisse
mit dem Ziel der Patient:innensicherheit. Die hierfur entwickelten Qualitatskriterien sind auf verschie-
denen Ebenen angesiedelt. Die Anforderung von Laboruntersuchungen, die die Tatigkeitsgrundlage
fiir die Labormediziner sind, werden im , Laborkompendium der Kassenérztlichen Bundesvereinigung”
geregelt (KBV, 2014). Das Interne Qualitdtsmanagement wird dhnlich wie bei anderen Leistungser-
bringenden®? in der Labormedizin-Richtlinie aufgezeigt, die durch die Bundesarztekammer (BAK) und
der KBV erstellt wurde. Dabei ist die Rili-BAK fiir alle medizinischen Labore verbindlich. In der Richtli-
nie werden alle Anforderungen zur guten labordiagnostischen Praxis, angelehnt an internationalen
Normen und Konzepte, abgebildet. Sie gibt die Mindestanforderungen an die Organisation und Struk-
tur eines medizinischen Labors vor und zeigt die notwendigen QS-Malinahmen auf. Historisch ist sie

13 Die Richtlinien Regelung basiert auf dem § 136 SGB V und wird dort im Hinblick auf Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitat wie auch auf Qualitatsbeurteilung konkretisiert.
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aus sogenannten Ringversuchen in den 1960er Jahren entwickelt worden und beinhaltet, neben or-
ganisatorischen und personellen Anforderungen, die Definition der Inhalte der Praanalytik und
Postanalytik (BAK, 2014).

Uber die letzten 50 Jahre wurde sie stindig weiterentwickelt und hat in der letzten Neufassung zum
Dezember 2019 eine umfassende Revision erfahren (BAK, 2019).

Die externe QS erfolgt deutschlandweit im Rahmen von Ringversuchen. Zustandig hierfir sind vier
Institute (DGQ, 0. J.; INSTAND e. V., 0. J.; RFB, 2020; INQUAM e. V., 0. J.), die auch teilweise als Refe-
renzinstitute in der Rili-BAK benannt sind. Das Angebot fiir Fort- und Weiterbildungen wird beispiels-
wiese von nachfolgenden Gesellschaften getragen. Die Deutsche Gesellschaft fiir Labormedizin
(DELAB) wird insbesondere durch Labormediziner gefiihrt und die Deutsche Gesellschaft fiir klinische
Chemie und Labormedizin e. V. (DGKL) ist ein eingetragener Verein und stellt sich unabhangig dar.

Um einen hohen Qualitatsstandard zu erreichen, ist es zudem moglich, dass sich Labore einer Konfor-
mitatsbewertung®® unterziehen. Dies erfolgt Giber die nationale Akkreditierungsstelle DAKkS und gilt
derzeit als die anerkannteste Form der QS. Die DAKKS folgt streng der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
und dem Akkreditierungsstellengesetz (AkkStelleG) im 6ffentlichen Interesse als alleiniger Dienstleis-
ter fur Akkreditierung in Deutschland. Sie unterliegt der Aufsicht des Bundes und gilt als hoheitlich
unabhédngige Stelle. Ihre Gesellschafterstruktur ist jeweils zu einem Drittel auf den Bund, den Bundes-
landern (Bayern, Hamburg und Nordrhein-Westfalen) und die durch den Bundesverband der Deut-
schen Industrie e. V. (BDI) vertretene Wirtschaft verteilt.’> Zudem kooperieren das Deutsche Institut
fir Normung e. V. (DIN e. V.) und die DAKkS seit 2014 eng miteinander. In der DIN EN ISO 15189:2014
Teil-Begutachtungsbericht/Checkliste ist unter 4.14.7 geregelt, dass Laboratorien Ql aufzustellen ha-
ben, ,um die Leistungsfahigkeit durchgehend kritischer Aspekte der praanalytischen MalRnahmen,
Untersuchungsverfahren und postanalytischen MalBnahmen zu lberwachen und zu bewerten”
(DAKKS, 2020, S. 18-19). Weiter heiRt es, dass der Prozess der Uberwachung von Ql zu planen ist,
Ziele und Grenzwerte aufgestellt und interpretiert, die Vorgehensweise beschrieben sowie ein MaR-
nahmenplan aufgestellt werden missen und die Dauer der Messung festzuhalten ist. Eine regelma-
Rige Uberpriifung der Ql ist dabei verpflichtend, um deren fortgesetzte Eignung sicherzustellen.

Fiir das allgemeine Qualitatsmanagement bietet das DIN EN ISO 9001 Qualitatsmanagementsystem
vom TUV Siid die Moglichkeit fiir Labore, ihr Qualitditsmanagement zu optimieren. In Form von vier-
teljahrlichen Managementbewertungen sowie durch jahrliche Riickblicke des Geschaftsjahres kann
eine passungsfihige QS betrieben werden (DGQ, 2020).

4.2 Anforderung und Nutzung von Qualitatsindikatoren

Wie ebenfalls in Kapitel 3 dargestellt, stehen innerhalb des deutschen Gesundheitswesens drei Ziele
im Fokus — die Finanzierbarkeit, Solidaritdt und Qualitdt (Hornung & Bandelow, 2020). Letzteres ist
als Ziel nicht strittig; allerdings ist Qualitat als solche nicht messbar und kann nur Gber Qualitatsmerk-
male messbar gemacht werden. Eine BezugsgroRe fiir die Messbarkeit sind Ql. Qualitatsrelevante Da-
ten werden haufig als quantitativer Wert generiert und eignen sich als MessgroRRe fir Strukturen,
Prozesse und Ergebnisse oder als qualitatsbezogene Kennzahlen, die jedoch in ihrer Struktur objektiv,
valide, reliabel und sensitiv sein missen (Hensen, 2019). Innerhalb des Qualitdtsmanagements sind

14 Eine Konformitdtsbewertung ist dann gegeben, wenn sichergestellt ist, dass die Gberpriften Produkte, Verfahren,
Dienstleistungen oder Systeme hinsichtlich ihrer Qualitat und Sicherheit verlasslich sind, sie einem technischen Min-
destniveau entsprechen und mit den Vorgaben entsprechender Normen, Richtlinien und Gesetze konform sind.

15 https://www.dakks.de/ (Zugriff 22.07.2020).
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Ql ein wesentliches Steuerungsinstrument, mit deren Hilfe Aussagen liber die Versorgungsqualitdt im
Gesundheitswesen getroffen werden kénnen. Dies kann sowohl auf der Makroebene als auch auf der
Mikroebene sein. Letzteres dient zur Darstellung der Qualitat von Leistungserbringenden im Gesund-
heitswesen. Politisch wurden QI Giber das GKV-Modernisierungsgesetz 2004 eingefihrt und im § 137
SGB V verortet. Die detaillierte Ausgestaltung zur externen QS obliegt dabei dem G-BA. In seiner Logik
folgt der G-BA in der QS den zentralen Qualitdtsdimensionen nach Donabedian, der Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat (G-BA, 2008; Klakow-Franck, Dormann, Klauber & Kuhlen, 2018). Fiir die Erfas-
sung einer einrichtungsibergreifenden QS erfolgte zunachst eine europaweite Ausschreibung, die das
Institut fir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen (aQua-Institut) ge-
wann und somit die Aufgabe im Auftrag des G-BA libernahm. Da die politischen Entscheidungstrager
jedoch eine dauerhafte Losung praferierten und keine sich wiederholenden Ausschreibungsproze-
duren wollten, wurde durch das GKV-Finanzstruktur- und Qualitats-Weiterentwicklungsgesetz (GKV-
FQWG) mit dem Institut fir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)
(§ 137a Abs. 4 Satz 4) dem G-BA ein Institut beiseite gestellt, welches sich ausschlieRlich mit der Wei-
terentwicklung von Ql zur Messung sowie mit Transparenz der Versorgungsqualitat befasst (Klakow-
Franck et al., 2018). Nach der Definition des IQTIG sind QI fest definierte Kriterien, anhand deren sich
medizinische Qualitdt in einem Krankenhaus oder in einer Praxis messen, darstellen und vergleichen
lasst (1QTIG, o.J.).

In Abhangigkeit ihres Zwecks und der Ebene zur Nutzung von Ql sollte zudem auf die Perspektive zur
Bestimmung von Qualitat geachtet werden. Mit diesen verfolgen unterschiedliche Interessengruppen
potenzielle Interessenschwerpunkte. Folgende fiinf Schwerpunkte sind nach Stuppardt (2011, S.
138 ff.) im Gesundheitswesen zu berlcksichtigen:

e Der medizinische Aspekt zeigt ausschlieBlich den klinischen Nutzen von Qualitatsbestrebungen
und bezieht sich somit groRtenteils auf das interne Qualitatsmanagement.

e Derindustriell produzierende Bereich in der Gesundheitswirtschaft hebt die Produktqualitat in
den Fokus der zu messenden Qualitat.

e Kostentrdger:innen, wie die gesetzlichen Krankenkassen, fordern objektive Messergebnisse be-
zlglich Kostenmanagement und Qualitatswettbewerb.

e Patient:innen verfolgen mit der Entwicklung und Erhebung von QI Ziele der Transparenz und
Vergleichbarkeit von Qualitatsergebnissen.

e Im Mittelpunkt des Interesses der politischen Fllhrung steht dem gegeniiber die Qualitatssiche-
rung der bisher etablierten Strukturen.

Dem vorausgesetzt wurde der G-BA damit beauftragt, Qualitdtsanforderungen durchzusetzen und zu
kontrollieren (§ 137 SGB V) sowie , den Stand der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen festzu-
stellen, sich daraus ergebenden Weiterentwicklungsbedarf zu benennen, eingefiihrte Qualitatssiche-
rungsmalRnahmen auf ihre Wirksamkeit hin zu bewerten und Empfehlungen fir eine an einheitlichen
Grundsatzen ausgerichtete sowie sektoren- und berufsgruppentbergreifende Qualitatssicherung im
Gesundheitswesen einschlielich ihrer Umsetzung zu erarbeiten. Er erstellt in regelmaRigen Abstan-
den einen Bericht iber den Stand der Qualitatssicherung” (§ 136d SGB V) und beauftragt, wie oben
schon beschrieben, das IQTIG (§ 137a SGB V) mit der Umsetzung.
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4.3 Methodik
4.3.1 Qualitatsindikatoren des IQTIG

Auf dem Weg zur Qualitatsumsetzung in der Praxis werden vorab Ql festgelegt, damit eine Qualitats-
messung und -bewertung erfolgen kann. Um dies umsetzen zu kénnen, werden zunachst bereits etab-
lierte und in der Praxis anerkannte Ql betrachtet. Da Labormediziner:innen im ambulanten sowie im
stationdren Sektor tatig werden konnen, liegt der Fokus der explorativen Recherche auf der Ermitt-
lung von Ql aus dem Bereich des ambulanten und stationaren Sektors. Durch Sichtung dieser Ql sollen
erste relevante Indikatoren fiir das Indikatoren-Set, speziell fiir den labormedizinischen Bereich se-
lektiert werden. Zudem wird eine systematische Literaturrecherche durchgefiihrt, um das entste-
hende Indikatoren-Set mit weiteren Ql aus der bestehenden Literatur zu ergdnzen.

Das IQTIG, welches 2015 gegriindet wurde und 2016 seine Arbeit aufnahm, hat die Aufgabe, im Auf-
trag des G-BA, Konzepte und Instrumente zur externen QS weiterzuentwickeln. Wie oben bereits er-
wahnt Gbernahm es die Aufgaben des aQua-Instituts, welches diese bis dahin innehatte (Freistihler,
Roeder & Franz, 2018). Dabei werden die Verfahren in den Ausfihrungsvorschriften ,Richtlinien tGber
MalBnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern“ (QSKH-RL) und ,Richtlinie zur einrichtungs-
und sektoriibergreifenden Qualitdtssicherung” (Qesli-RL) definiert. Fir das aktuell vorliegende Be-
richtsjahr 2018 wurden in 23 QS-Verfahren 221 Ql definiert. Von diesen gehéren 205 Indikatoren zu
den QS-Verfahren nach QSKH-RL und 16 zu den sektoriibergreifenden QS-Verfahren nach Qesu-RL.
Die Qualitatsdifferenzierung findet nach der Unterscheidung ,qualitativ unauffallig” und ,qualitativ
auffallig” statt. Die Ql werden dann im Ergebnis mit den Vorjahren verglichen (Klakow-Franck et al.,
2018). In den Ergebnissen konnten von den 221 Indikatoren 44 eine Verbesserung aufzeigen, 7 Indi-
katoren eine signifikante Verschlechterung, 159 Faktoren hatten sich nicht verandert und bei 11 Indi-
katoren war eine Zuordnung nicht moéglich. Aus den Ergebnissen leitet das IQTIG notwendige Hand-
lungsbedarfe ab, die dann im strukturierten Dialog mit den Einrichtungen besprochen werden (IQTIG,
2019b). Zudem sind die Krankenhauser verpflichtet, die Ergebnisse in ihre Qualitatsberichte aufzu-
nehmen. Die Bereiche, aus denen die Ql aufgenommen wurden, sind:

e Qualitat der Versorgung sehr kleiner Frithgeborenen
e Nosokomiale Infektionen

e Gefalichirurgie

e Hygiene- und Infektionsmanagement

e Kardiologie und Herzchirurgie

e Transplantationsmedizin

e Gynakologie

e Perinatalmedizin

e Orthopadie und Unfallchirurgie

e Pflege (IQTIG, 2019b)

Zusatzlich entwickelt das IQTIG seit 2017 sogenannte planungsrelevante QI (plan Ql) (§ 136¢c SBG V).
Aktuell sind 11 Ql aus den QS-Verfahren Gynakologische Operationen, Geburtshilfe und Mammachi-
rurgie als planungsrelevant vom G-BA definiert. Zur Umsetzung dessen entwickelte das IQTIG das plan
Ql-Verfahren. Mit diesem Instrument ist es moglich, auch unterjihrig Rlickmeldungen an Kranken-
hauser und Bundeslander zu geben und Bewertungsergebnisse weiterzuleiten. Die plan Ql sollten ur-
spriinglich der Krankenhausplanung dienen und wurden 2015 mit dem KHSG eingefiihrt (Hillienhof &
Osterloh, 2019). Da die Entscheidung Uber die Krankenhausplanung Landersache ist, haben sie nur
empfehlenden Charakter. In der Weiterentwicklung der Ql soll zudem die sektoriibergreifende
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Versorgung bericksichtigt werden (Klakow-Franck et al., 2018). Die Ql finden sich in einer jahrlich
aktualisierten Datenbank (QIDB) und fassen alle Indikatoren der stationdren und sektorlibergreifen-
den QS zusammen. Die methodischen Grundlagen hierfir finden sich auf den Internetseiten des IQTIG
und sind als Methodenpapier 6ffentlich zuganglich (Version: Methodische Grundlagen V1.1).

In den Bereichen, aus denen die Ql entnommen wurden, sind zwar Ql der Labordiagnostik eingeplant
wie beispielsweise die ,Friihe erste Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie“?®. Auch in der Beschreibung
der Ql fiir das Erfassungsjahr 2017 fir die Nierenlebendspende ist ein Ql mit Bezug auf die Laborato-
riumsmedizin zu finden. Unter der Nummer 51997 ist der Ql , Albuminurie innerhalb des 1. Jahres
nach Nierenlebendspende” deklariert (IQTIG, 2018). Ersterer Ql bildet lediglich die Qualitdt des Be-
handlungsprozesses ab, letzterer misst wie viele Patient:innen einen Albuminwert auRerhalb des Re-
ferenzbereiches aufweisen und vernachladssigen dabei die Qualitatsbestimmung der Labormedizin als
solches. Infolgedessen konnten aus den IQTIG-Indikatoren-Sets keine QI fiir das zu entwickelnde Set
in Bezug auf die Fragestellung der Qualitatsprifung der Laboratorien entnommen werden.

4.3.2 Etablierte Qualitatsindikatoren im ambulanten Sektor

Um die Qualitat im Gesundheitswesen — hier in allen niedergelassenen arztlichen Praxen — messbar
und somit vergleichbar zu machen, haben unter anderem das aQua-Institut, die KBV, die Barmer Er-
satzkassen und die AOK Krankenkassen Ql-Sets zusammengestellt; die sogenannten ,,QISA“ — Quali-
tatsindikatorensystem fir die ambulante Versorgung, ,AQUIK“ — Ambulante Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen und ,BrAVo-Indikatoren“ — Benchmarking regionaler Arztnetz-Versorgung.

Insgesamt enthalten die oben genannten Sets 222 Ql, Giberwiegend mit Bezug auf die Erkrankung von
Patient:innen — insbesondere auf die der chronisch Erkrankten sowie auf die Themen Arzneimittel, Pra-
vention, Vorsorge, Praxismanagement und Versorgungsstrukturen. Aufgrund des unterschiedlich ver-
folgten Zwecks bzw. Versorgungskontextes der Sets konnten keine relevanten Indikatoren fiir das Set
,Labormedizin” selektiert werden.

4.3.3 Etablierte Qualitatsindikatoren im stationaren Sektor

Fir die Entwicklung von Ql im stationdren Sektor haben sich — bereits vor der Griindung des IQTIG —
zwei Arbeitsgruppen von Stakeholdern zusammengeschlossen, um QI fir den stationaren Sektor zu
entwickeln. Die Qualitatssicherung mit Routinedaten (QSR) sowie die German inpatient quality indi-
cators (G-1Ql) sind das Resultat aus der Zusammenarbeit.

Die QSR wurde durch den Zusammenschluss im Jahr 2002 und der gemeinsamen Entwicklungsarbeit
des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO), des AOK-Bundesverbands, der HELIOS Kliniken und
des Forschungs- und Entwicklungsinstitut fiir das Sozial- und Gesundheitswesen Sachsen-Anhalt initi-
iert und durch das WIdO sukzessive weiterentwickelt. Hintergrund dessen war ein fiir Deutschland
aufwandsarmes Qualitdatsmessverfahren zu entwickeln und zu etablieren, welches sich an der Ergeb-
nisqualitat orientiert. Routinedaten bieten dafiir die Datengrundlage. Es wurden bereits 20 Leistungs-
bereiche erschlossen, zwei weitere sind derzeit in der Entwicklung®” (WIdO, o. J., 2019).

16 Dieser Ql gehort zu dem Bereich ambulant erworbene Pneumonie (IQTIG, 2019b, S. 30).

17 Zu den Leistungsbereichen gehoren: Blinddarmentfernung (Appendektomie)*, Gallenblasenentfernung bei Gallenstei-
nen (Cholezystektomie)*, Kolon- bzw. Rektum-Operation bei kolorektalem Karzinom, Verschluss einer Leistenhernie*,
Operation bei benigner Schilddriisenerkrankung, Sectio, Vaginale Entbindung, Versorgung von Frithgeborenen mit
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Die G-1Ql wurden von einer Initiative'® 2008/2009 entwickelt. Mittlerweile sind 500 Kliniken Mitglie-
der in Deutschland und der Schweiz mit dem Ziel, die Qualitat der medizinischen Behandlung des
stationaren Sektors verbessern zu wollen. Inzwischen sind sie die groRte freiwillige Qualitatsinitiative
im deutschen Gesundheitswesen. Die G-1Ql werden ebenfalls aus Routinedaten berechnet. Die aktu-
elle Version beinhaltet 380 Ergebnis-, Mengen- und Verfahrenskennzahlen zu mehr als 60 Krankheits-
bildern und Therapien (IQM, o. J.; IQM, 2019). Nach Sichtung der einzelnen Indikatoren®® fiihrten zwei
Erkenntnisse zur nachfolgenden Entscheidung:

1) Die Indikatoren thematisieren hauptsachlich die Haufigkeit des Auftretens einer Erkrankung bei
Patient:innen sowie die Mortalititsrate durch verschiedene Erkrankungen in Krankenh&usern.?°
2) Im Indikatoren-Set G-1Ql werden ebenfalls labormedizinische Indikatoren vernachlassigt.

Aus den zuvor genannten Griinden konnten aus dem Indikatoren-Set G-1Ql fiir den stationdren Sektor
keine Indikatoren in das Set libertragen werden.

4.3.4 Internationale Datenbanken fir Qualitatsindikatoren-Sets

Eine dritte Moglichkeit, bestehende Ql bzw. auch Sets zu identifizieren, liefert die Suche lber inter-
nationale Ql-Datenbanken. In folgenden Datenbanken wurde nach bereits etablierten Ql im Kontext
der Labormedizin recherchiert:

e ACHS —The Australian Council on Healthcare Standards

e AQA - Ambulatory Quality Alliance

e ACSQHC — Australian Commission on Safety and Quality in Health Care

e BMA — British Medical Association

e CIHI — Canadian Institute for Health Information

e DHBNZ - Direct Health Boards Neu Zealand

e ECHI - European Core Health Indicators

e HHS — United States Department of Health and Human Service

e |OM -Institute of Medicine

e JCAHO - Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations

e NCQA - National Committee for Quality Assurance / HEDIS — Healthcare Effectiveness Data
and Information Set

sehr niedrigem Geburtsgewicht, Herzinfarkt, Herzinsuffizienz, Koronarangiographie, Therapeutischer Herzkatheter
(PCI) bei Patienten ohne Herzinfarkt*, Therapeutischer Herzkatheter (PCI) bei Patienten mit Herzinfarkt, Hirninfarkt
oder intrazerebrale Blutung, Implantation einer Hiftgelenks-Endoprothese bei Coxarthrose*, Wechsel einer Hiiftge-
lenks-Endoprothese oder von Komponenten (aseptisch, einzeitig)*, Implantation einer Hiiftgelenks-Endoprothese
oder Osteosynthese bei Hiiftfraktur*, Implantation einer Kniegelenks-Endoprothese bei Gonarthrose*, Prostataopera-
tion bei benignem Prostatasyndrom*, Radikale Prostatektomie (RPE) bei Prostatakarzinom*, Herzklappentherapie und
Eingriffe an den Tonsillen. Die mit einem Sternchen markierten Leistungsbereiche sind in der 6ffentlichen Berichter-
stattung im AOK-Krankenhausnavigator verfigbar.

18 Die Initiative besteht aus den Helios Kliniken GmbH, der Johanniter GmbH Gemeinntzige Gesellschaft fir soziale Einrich-
tungen, der Medizinischen Hochschule Hannover, der MTG Malteser Tragergesellschaft gmbH, der SRH Kliniken GmbH,
dem Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden, der Vereinigung Berufsgenossenschaftlicher Kliniken, dem Universi-
tatsspital Basel und der Arztekammer Berlin. Im Folgejahr sind weitere Griindungsinitiatoren dazugestoRen.

19 |m Detail nachzulesen unter IQM (2019).

20 Die Tabelle der G-1Ql Version 5.2 von 2019 bildet Erkrankungen der folgenden Fachbereiche und Organen ab: Herz,
Nervensystem/Schlaganfall, Altersmedizin, Lunge, Bauchorgane, GefdRoperation, Geburtshilfe/Frauenheilkunde, Kno-
chen/Gelenke/Bindegewebe, Harnwege/mannliche Geschlechtsorgane, Haut, komplexe heterogene Krankheitsbilder,
hochspezialisierte Medizin, Palliativmedizin. Zudem gibt es drei weitere Kategorien — Mindestmengen gemaR Defini-
tion des G-BA, ausgewdhlte Aufenthaltsdauern und Verlegungsraten und Zusatzinformationen.
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e NICE — National Health System, UK / NICE — National Health Service Executive, Department
of Health

e NQF — National Quality Forum

e NQMC / AHRQ — National Quality Measures Clearinghouse / Agency for Healthcare Research
and Quality

e OBSAN - Schweizerisches Gesundheitsobservatorium

e OECD - Organisation for Economic Cooperation and Development

e WHO — World Health Organisation

Nach Sichtung der 17 Datenbanken wurde lediglich auf der Seite des AHRQ ein Verweis auf die Studie
von Plebani, 2012 gegeben. Diese Studie wurde ebenfalls — unabhangig von dieser Erkenntnis — tGber
die im Folgenden vorgestellte systematische Literaturrecherche in das Review aufgenommen.

4.3.5 Systematische Literaturrecherche

Wie aus Unterkapitel 4.3.2 bis 4.3.4 hervorgeht, vernachlassigen die bestehenden QI-Sets des ambu-
lanten und stationaren Sektors die Beriicksichtigung des Fachbereiches Labormedizin, sodass infolge-
dessen eine systematische Literaturrecherche durchgefiihrt wurde. Diese Art der systematischen In-
formationsgewinnung aus wissenschaftlicher Literatur bietet die Moglichkeit der bestmaoglichen Er-
kenntnisgewinnung.?! Es ermdglicht zum einen, einen Uberblick tiber genutzte QI — national wie in-
ternational — zu erlangen sowie zum anderen die Identifizierung relevanter Ql im labormedizinischen
Bereich.

Die PRISMA-Methode wurde fiir die Durchfiihrung und fir die darauffolgende Ergebnisdarstellung
der systematischen Literaturrecherche zugrunde gelegt. Das PRISMA Statement besteht aus einer 27-
Item Checkliste, die als Vorlage fiir das Berichten von systematischen Ubersichten dient (s. Anhang,
Tabelle 19; Moher, Liberati, Tetzlaff & Altman, 2009). Ziel der Recherche sollte zum einen sein, her-
auszufinden, welche Indikatoren im internationalen Kontext diskutiert werden, und zum anderen wel-
che Indikatoren evident sind und Gite aufweisen.

21 (I1QTIG, 2019b), Version: Methodische Grundlagen V1.1.
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Artikel gefunden durch Literaturrecherche in

den Datenbanken PubMed und Google Scholar Artikel ausgeschlossen aufgrund:
N =420

der Begrenzung des Publikationszeitraums auf 2010-2020
N =26

von Duplikaten
N=6

v

Titel-Sichtung (Thema/Sprache)

N =334
Anzahl der Treffer potenziell relevanter Artikel

fir die Abstrakt-Sichtung
N =54

Artikel ausgeschlossen nach Abstrakt-Sichtung
N=12

v

Ausschlusskriterien:
Sprache, nicht relevantes Thema

Anzahl der Treffer potenziell relevanter Artikel
fiir die Volltext-Sichtung
N =42

Artikel ausgeschlossen nach Volltext-Sichtung
N =25

l Ausschlusskriterien:

Volltext nicht verfiigbar (1), nicht relevantes Thema (24)
Anzahl relevanter Artikel
N=17

v

Abbildung 31: Flussdiagramm der systematischen Literaturrecherche
Quelle: Eigene Darstellung.

Vorab wurden, aus einer explorativen Recherche heraus, Schlagworter fir die Zusammenstellung ei-
nes Suchterms gesammelt und dokumentiert. Die verwendeten Begriffe sind ,error, mistake, indica-
tor crossed with quality, benchmark, laboratory professionals, patient safety — Patientensicherheit,
improve awareness of regarding errors, preventable adverse event — Abwesenheit unerwiinschter
Ereignisse, laboratory — Labor — medical laboratory, health, quality — Qualitat — Qualitatsindikatoren
— quality indicator, effectiveness, guideline, standard, screening”. Aus der Suche mit den beiden
Suchtermen ("laboratory"[All Fields]) AND ("quality indicator"[All Fields]) und ("medical labora-
tory"[All Fields]) AND ("quality indicator"[All Fields]) wurden insgesamt 420 Artikel in die Vorauswabhl
aufgenommen, auf ihre Eignung gepriift und in die Ubersicht miteingeschlossen. Aufgrund von the-
matisch nicht relevanten Studien, Duplikaten, der Sprache, des Publikationszeitraums und der Voll-
textverfiigbarkeit konnten 403 Studien ausgeschlossen werden, sodass 17 Studien zur Beantwortung
der vorangestellten Fragen bericksichtigt wurden. Zu den inkludierten Studien gehéren diejenigen
Studien, die im Hinblick auf medizinische Labore die Ql benennen und erldutern.

4.4 Ergebnisdeskription/ Analyse

Als Ergebnis der Literaturrecherche konnten 17 Studien generiert werden. Die genannten QI der aus-
gewdhlten Studien sind in Tabelle 14 erfasst und thematisch den Kategorien und Subkategorien zu-
geordnet (s. Anhang). Es konnten sechs Kategorien und 25 Subkategorien erstellt und insgesamt 173
Ql generiert werden. Damit in das Indikatoren-Set lediglich diejenigen Studien eingeschlossen
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werden, die eine entsprechende Evidenz und Giite aufweisen, wird fiir die Priifung derer das aner-
kannte Verfahren des IQTIG angewendet (IQTIG, 2017).

Durch die Evidenzbestimmung, die im Folgenden erldutert wird, wird aus der Gesamtheit aller Ql eine
erste Auswahl an relevanten QI flir das Set getroffen. Das IQTIG-Verfahren sieht dabei vor, die Evidenz
anhand dreier Kriterien zu bewerten. Die Kriterien lauten Quantitat, Qualitat und Konsistenz, die in
dieser Reihenfolge an dem vorlaufigen Indikatoren-Set angewendet wurden.

Damit eine Evidenz im Hinblick auf die Quantitat generiert werden konnte, wurde dem weiteren Vor-
gehen das Schema zur Evidenzbewertung (s. Anhang, Tabelle 15) der Quantitdt zugrunde gelegt. Es
wurde beschlossen, diejenigen Ql auszuwahlen, die viermal oder haufiger in den Studien der Studien-
auswahl genannt wurden. So konnten 19 Ql identifiziert werden (s. Anhang, Tabelle 16), die laut Be-
wertungsschema eine mafige bis hohe Evidenz in puncto Quantitat haben.

Im zweiten Schritt folgte die Evidenzbewertung anhand des Qualitatskriteriums. Die Tabelle 17 im
Anhang zeigt die Ergebnisse der Bewertung anhand des Schemas Evidenzbewertung in Bezug auf das
Kriterium Qualitat. Zwei der Studien wiesen eine niedrige, vier eine malRige und elf eine hohe Evidenz
auf (s. Anhang, Tabelle 18).

Die Definition des Kriteriums Konsistenz lautet: ,Stabilitdt sowohl in Richtung und GroRe des kli-
nisch/praktisch bedeutsamen Nutzens und Schadens fir die Patientinnen und Patienten tber alle Stu-
dien hinweg in der Gesamtheit der Evidenz.” (IQTIG, 2017, S. 95). Um dieses Kriterium zu bedienen,
bedarf es labormedizinischer Expertise, die vom Gutachter:innenteam nicht vorgehalten wird. Folg-
lich wird dieses durch die nachfolgende Giitebestimmung substituiert.

Die Bestimmung der Gute fir die Qualitatsdarstellung eines Ql ist notwendig, da ein Indikator kein
direktes MaR fir Qualitat darstellt (Fischer et al., 2015). Fir die Gltebestimmung von Indikatoren
nutzen nationale und internationale Wissenschaftler:innen das Fachwissen von Expert:innengruppen
(aQua, 2010; 1QTIG, 2017; KBV, 2010). Anhand von Glitekriterien diskutieren und bewerten die Ex-
pert:innen, ob die Kriterien auf die Indikatoren zutreffen, um somit die Qualitat derer bestimmen zu
kénnen. Da in diesem Projekt kein zusatzlicher qualitativer Forschungsansatz vorgesehen ist und des-
wegen die labormedizinische Expertise fehlt, wurde auf eine alternative aber dennoch hinreichende
Methode zurlickgegriffen. Im ersten Schritt wurde versucht, die Expert:innenmeinung und -einschat-
zung durch bereits durchgefiihrte Delphi-Prozesse, die es in der Literatur zu finden gibt, auf die des
vorliegenden Indikatoren-Sets zu projizieren. Indikatoren, dessen Giite mittels dieser Methode den-
noch nicht erschlossen werden konnte, wurden auf Basis eines literaturbasierten RUMBA-Regel-Ver-
fahrens bewertet.

Die Arbeitsgruppe WG LEPS der International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medi-
cine (IFCC) hat ein Model of quality indicators (MQl) entwickelt, welches wahrend der Consensus Con-
ference in Padova (Italien) 2016 bewertet wurde, indem die Expert:innen? wihrend eines Delphi-
Prozesses die einzelnen Ql einem Prioritdten-Score (1 mandatory, 2 important, 3 suggested, 4 valu-
able, wobei 1 die hochste Prioritdt verdeutlicht) zugeordnet haben. Im Fokus der Diskussion standen
dabei die Relevanz, die Generalisierbarkeit sowie die Anwendbarkeit der QI* (Plebani et al., 2014).

22 Dije Expert:innen der Konferenz 2016 stammen aus 14 verschiedenen Lindern: Australien, Osterreich, Brasilien, China,
Kroatien, Estland, Frankreich, Ungarn, Indien, Italien, Serbien, Spanien, UK und USA. Zudem nahmen weitere Ex-
pert:innen aus unterschiedlichen Fachgesellschaften an der Veranstaltung teil (Sciacovelli, et al., 2017).

23 Des Weiteren sollten die Ql folgender Charakteristik gekennzeichnet sein: “1) patient-centered to promote total qual-
ity and patient safety; 2) consistent with the definition of “laboratory error” which has been specified in the 1ISO/TS
22367: 2008 [19] and conducive to addressing all stages of the TTP, from initial pre-pre-analytical steps (test request
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Die bereits bestehende Glitebewertung der Expert:innen kann auf 9 der 19 Indikatoren (s. Tabelle 10)
des fir diese Studie erarbeiteten Indikatoren-Sets libertragen werden. Somit sind fiir diese Kriterien
die Evidenz und Giite nachweisbar.

Damit auch die anderen 10 Indikatoren der Gitebewertung unterzogen werden konnten, wurde an-
hand der RUMBA Regeln eine weitere Literaturrecherche angestellt, um die Limitation einer nicht
vorhandenen Expert:inneneinschatzung umgehen zu konnen. Ql unterliegen selbst Qualitatskriterien.
Anhand der RUMBA-Regeln kann identifiziert werden, ob der Ql die Bedingungen , Relevant, Under-
standable, Measurable, Behaviourable, Achievable and feasable“?* erfiillt (Fischer et al., 2015). Aus
der nachfolgenden Tabelle 9 kann entnommen werden, dass auf Basis der Studienlage die Aussage
getroffen werden kann, dass die Bedingungen der Relevanz, Messbarkeit und Verhaltensanderung bei
den verbleibenden zehn QI erfillt sind; die Verstandlichkeit sowie die Erreichbarkeit der Indikatoren
konnten auf diese Weise der Methodik nicht nachgewiesen werden.

Die Ergebnisse in Tabelle 9 zeigen eine Anndherung der Gliteeinordnung auf Literaturbasis. Die RAND
Arbeitsgruppe empfiehlt lGber Diskussionsrunden mit weiteren Expert:innen einen Konsens liber die
Ql und deren Giite zu erreichen, um ein akzeptiertes Set zu generieren. Die RUMBA-Regeln sollten fir
jeden Ql erfillt sein.

and patient/sample identification) to post-post-analytical steps (acknowledgment of data communication, appropriate
result interpretation and utilization); 3) consistent with the requirements of the ISO 15189: 2012 [7]. In addition, es-
sential pre-requisites of Qls, as measurable and objective tools, appear to be: 1) importance and applicability to a
wide range of clinical laboratories at an international level; 2) scientific soundness with a focus on areas of great im-
portance for quality in laboratory medicine; 3) the definition of evidence-based thresholds for acceptable perfor-
mance; and 4) timeliness and possible utilization as a measure of laboratory improvement.” (Plebani et al., 2014, S.
952).

24 Die GQMG definiert die RUMBA-Qualitatsregeln wie folgt: ,,Relevant — wichtig fir einen ausgewéahlten Problembe-
reich. Understandable — verstandlich fiir Leistungserbringer und Patienten. Measurable — messbar mit hoher Zuverlas-
sigkeit und Zielgenauigkeit. Behaviourable — durch Handeln und Verhaltensanderungen beeinflussbar. Achievable und
feasable — realistisch erreichbar und praktikabel” (Fischer et al., 2015, S. 2).
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Tabelle 9: Qualitatsindikatoren und RUMBA-Regeln
Quelle: Eigene Darstellung.

12

14

15

16

17

18

Qualitatsindikator R U M B A
(relevant) (understand- (measureable) (behaviorable) (achievable)
able)
Inkorrekte Identifikation X2 X2 X2
Fehler in der Xa:b Xa.bk Xa:b

Patientenidentifikation

Falsches Behaltnis Xe X8 X8
Proben-Verwerfungsrate Xe xd Xe
Probe mit inadaquater xf X8 X8

Problem-Antikoagulanzrate

Beschadigt wahrend des (Xe) (Xh) (X)
Transports
Probe verloren — (Xh) Xi (xh)

nicht empfangen

Inkorrektes Labeling Xai Xaii Xi
Durchlaufzeit Xi Xik Xk
Ausfallzeit/Stillstand des Xi Xi X!
Equipments
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4.5 Ableitung eines geeigneten Sets an Qualitatsindikatoren fiir die Studie

Tabelle 10 zeigt die Ql, die aus der systematischen Literaturrecherche generiert werden konnten, in
einer ins Deutsche libersetzten Form.?®

Tabelle 10: Initiales Set an Qualitatsindikatoren fiir Laboratoriumsmedizin in Deutschland
Quelle: Eigene Darstellung, eigene Recherche.

Phasen Qualitatsindikator

1 pra Unverstandlicher Antrag

2 Inkorrekte Identifikation

3 Fehler in der Patientenidentifikation

4 Inkorrekter Testantrag

5 Falsches Behdltnis

6 Ungeeigneter Testantrag

7 Probe mit ungeniigendem Volumen/Fillmenge

8 Proben-Verwerfungsrate

9 Kontaminierte Proben

10 Hamolytische Proben (Hamatologie/Gerinnung, Chemie, Immunologie)
11 Geronnene Proben (Hdmatologie/Gerinnung, Chemie, Immunologie)
12 Probe mit inaddaquater Problem-Antikoagulanzrate

13 Ungeeigneter Transport

14 Beschadigt wahrend des Transports

15 Probe verloren — nicht empfangen

16 Inkorrektes Labeling

17  intra Durchlaufzeit

18 Ausfallzeit/Stillstand des Equipments

19  post Durchlaufzeit

Wie die einzelnen QI genau berechnet werden kdnnen, zeigt die nachfolgende Tabelle. Hierflr wur-
den die in den 17 relevanten Studien auftretenden Formeln gesichtet und fur die einzelnen Ql zu-
sammengestellt.

25 Die Originaltabelle, bestehend aus englischen Begriffen, ist im Anhang (Tabelle 16) zu finden.
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Tabelle 11:  Formeln fiir die Berechnung der Qualitatsindikatoren

Quelle: Eigene Darstellung. Eigene Recherche.

Qualitatsindikator Berechnung der Qualitatsindikatoren

1 Unverstandlicher Anzahl der unverstdndlichen Antrage*100
Antrag Anzahl aller Antrage

2 Inkorrekte Identifi- Anzahl der inkorrekt identifizerten Patienten*100
kation (identisch mit Anzahl aller empfangenen Proben

Nr. 3, da Inkorrekte
Identifikation eine
Oberkategorie dar-

stellt)
3 Fehler in der Patien- Anzahl der Proben mit inkorrekt identifizierten Patienten*100
tenidentifikation Anzahl aller empfangenen Proben
Anzahl der Proben mit inkorrekt identifizierten Patienten vor Ausgabe des Ergebnisses*100
Anzahl aller empfangenen Proben
Anzahl der inkorrekt identifizierten Patienten *100
Anzahl aller Patienten
Anzahl der inkorrekt identifizerten Patienten*100
Anzahl aller empfangenen Proben
4  Inkorrekter Testan- Anzahl der Patientenantrage mit fehlerhaften Daten26*100
trag Anzahl aller Patientenantrage
5 Falsches Behaltnis Anzahl der Proben, die in falschen Behéltnissen gesammelt wurden*100
Anzahl aller Proben
6  Ungeeigneter Tes- Anzahl der Antrige ohne klinische Fragestellung?’*100
tantrag Anzahl aller Antrige
7 Probe mit ungenii- Anzahl der Proben mit nicht passendem Volumen*100
gendem Volu- Anzahl aller Proben

men/Fillmenge

8 Proben-Verwer- Anzahl der verworfenen Proben*100
fungsrate Anzahl aller Proben

9 Kontaminierte Pro- Anzahl der verworfenen Proben aufgrund von Kontamination*100
ben Anzahl aller Proben

10 Hamolytische Pro- Anzahl der Proben mit Hb>0,5 g/L*100
ben (Hdmatolo- Anzahl aller Proben (klinische Chemie?8)

gie/Gerinnung, Che-
mie, Immunologie)

11 Geronnene Proben Anzahl der geronnen Proben*100

(Hamatologie/Gerin- Anzahl aller Proben mit Antikoagulans
nung, Chemie, Im-
munologie)

26 Fehlerhaften Daten beziehen sich z. B. auf ,inpatient” oder ,,outpatient” ,test name*, ,missed data“oder ,added test”.

27 Diese kann sich auf ,inpatients” sowie , outpatients” beziehen.

28 All samples which are analyzed on the chemistry analyzer which is used for detection of HIL indices. If laboratories
are detecting hemolysis visually, they count all samples with visible hemolysis (clinical chemistry). We suggest that a
color chart is provided for this purpose” (Plebani et al., 2014, S. 954).
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12

13

14

15

16

17

18

19

4.6

4.6.1

Qualitatsindikator

Probe mit inadaqua-
ter Proben-Antikoa-
gulanzienrate

Ungeeigneter Trans-
port

Beschadigt wahrend
des Transports

Probe verloren —
nicht empfangen

Inkorrektes/fehlen-
des Labeling

Durchlaufzeit

Ausfallzeit/Stillstand
des Equipments

Durchlaufzeit

Berechnung der Qualitatsindikatoren

Anzahl der Proben mit inadaquater Probenantikoagulans*100

Anzahl aller Proben mit Antikoagulans

Anzahl der transportierten Proben bei ungeeigneter Temperatur*100

Anzahl aller Proben

Anzahl der Proben mit Gberhohter Transportzeit*100

Anzahl aller Proben

Anzahl der beschadigten Proben wahrend des Transports*100

Anzahl aller Proben

Anzahl von nicht empfangenen Proben*100

Anzahl aller Proben

Anzahl ungelabelter Proben*100

Anzahl aller Proben

Anzahl inkorrekt gelabelter Proben*100
Anzahl aller Proben

“Measurability: The TAT can be calculated by subtracting the timestamps of the two
steps under consideration. Due to the non-Gaussian nature of the distribution of the
TAT of Emergency Department (ED) test results, frequency-based summary statistics,
such as the 90th percentile value or the median of the distribution are often used. As a
consequence, the impact of data outliers is limited. Furthermore, the efficiency of an in-
tervention is reflected in the reduction of the outlier rate and not necessarily on the
mean TAT. A more predictable TAT may be preferred over a shorter mean TAT” (Tsai,
Tintu, Demirtas, Boucherie, Jonge & Rijke, 2019, S. 461).

Six Sigma Scale: “DMAIC”-Zyklus:
Definieren, Messen, Analysieren, Verbessern, Kontrollieren

Anzahl der Stillstande*100
Anzahl aller Instumente/Gerite

Anzahl der Berichtslieferung nach festgelegter Zeit*100

Anzahl aller Berichte

Durchlaufzeit (Minuten) von Kalium des 90. Perzentils (STAT)

Durchlaufzeit (Minuten) des “International Normalized Ratio” des 90. Perzentils (STAT)
Durchlaufzeit (Minuten) der weiRen Blutkdrperchen gezahlt am 90. Perzentil (STAT)
Durchlaufzeit (Minuten) von Troponin | oder Troponin T des 90. Perzentils (STAT)

Moglichkeiten und Limitationen zur Weiterentwicklung des initialen Sets an
Qualitatsindikatoren

Unvollstandigkeit vorgefundener Informationen zu Dimensionen, Merkma-
len und Indikatoren

Die identifizierten, veroffentlichten QI (Tabelle 10) dienen nach Meinung der Autor:innen vornehm-
lich oder ausschlieRlich zur Messung der Dimension Prozessqualitat. Die Prozessqualitat ist durch die

Qualitat der Ablaufe und mit allen damit zusammenhangenden Bearbeitungsschritten charakterisiert.
Hierzu gehoren die Materialgewinnung durch Abnahme (Tabelle 10: Indikatoren 1-7-> PQ.AN.1 —
PQ.AN.7), der Transport und die Lieferung der Prdparate (Tabelle 10: Indikatoren 13-15-> PQ.TL.1 —
PQ.TL.3), die Wartung (Tabelle 10: Indikator 18-> PQ.WT.1), die Qualitdt der Probe (Tabelle 10:
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Indikatoren 8-12-> PQ.QP.1 — PQ.QP.5), die angemessenen und qualitdtsentsprechenden Abldufe in
der Praxis (Tabelle 10: Indikator 16-> PQ.PA.1), die Art und Weise der Diagnostik, der Schnelligkeit
(Tabelle 10: Indikatoren 17, 19-> PQ.SK.1, PQ.SK.2) des Messvorganges sowie die Transparenz und
Dokumentation. Die Zuordnung der in Unterkapitel 4.5 identifizierten QI zu den verschiedenen Merk-
malen der Dimension Prozessqualitat und die darauffolgende QI-ID ist in Tabelle 12 zusammengefasst.

Tabelle 12: Zuordnung der Qualitdtsindikatoren (Ql) zu den Merkmalen der Dimension Prozessqualitdt (PQ)
Quelle: Eigene Darstellung. Indikatoren aus Unterkapitel 4.2.

Ql | Bezeichnung Merkmal der PQ Name im
Bewertungssystem
1 Unverstandlicher Antrag Abnahme PQ.AN.1
2 Inkorrekte Identifikation Abnahme PQ.AN.2
3 Fehler in der Patientenidentifikation Abnahme PQ.AN.3
4 Inkorrekter Testantrag Abnahme PQ.AN.4
5 Falsches Behaltnis Abnahme PQ.AN.5
6 Ungeeigneter Testantrag Abnahme PQ.AN.6
7 Probe mit ungeniigendem Volumen/Fillmenge Abnahme PQ.AN.7
8 Proben-Verwerfungsrate Qualitat der Probe PQ.QP.1
9 Kontaminierte Proben Qualitat der Probe PQ.QP.2
10 Hamolytische Proben Qualitat der Probe PQ.QP.3
11 = Geronnene Proben Qualitat der Probe PQ.QP.4
12  Probe mit inaddquater Proben-Antikoagulanzienrate Qualitat der Probe PQ.QP.5
13 | Ungeeigneter Transport Transport und Lieferung PQ.TL.1
14  Beschadigt wahrend des Transports Transport und Lieferung PQ.TL.2
15  Probe verloren — nicht empfangen Transport und Lieferung PQ.TL.3
16  Inkorrektes/fehlendes Labeling Qualitat der Praxisablaufe PQ.PA.1
17  Durchlaufzeit Schnelligkeit PQ.SK.1
18  Ausfallzeit/Stillstand des Equipments Wartung PQ.WT.1
19  Durchlaufzeit Schnelligkeit PQ.SK.2

Wie in Unterkapitel 4.2 dargestellt, sind fir eine grundlegende Bewertung der Laborqualitat ebenfalls
die Dimensionen Strukturqualitat und Ergebnisqualitat relevant. Nur die Trias aus Prozess-, Struktur-
und Ergebnisqualitdt kann als theoretisches Gesamtkonzept fiir einen vollstandigen Bewertungsan-
satz herangezogen werden. Einzelne Aspekte daraus bilden in der Theorie noch keine hinreichende
Bewertungsmoglichkeit der Qualitdt von Laboren.

Bei Ansatz eines homogenen Vorgehens muss jede dieser drei Qualitdtsdimensionen durch (mehrere)
Qualitatsmerkmale beschrieben werden; jedes Qualitatsmerkmal wiederum ist mit konkreten Krite-
rien (Indikatoren) zu messen (vgl. Abbildung 32). Zudem erscheint es sinnvoll, eine Unterscheidung
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operationalisierbarer Kriterien in zeitlicher Hinsicht vorzunehmen. Wie bereits vorgestellt, ldsst sich
die zeitliche Perspektive in einen pra-, intra- und postanalytischen Abschnitt der Erbringung von La-
borleistungen aufgliedern. Dies ist insbesondere fir die Bestimmung der Prozessqualitat wichtig. In
Tabelle 10 wurden die mit Hilfe der Recherche identifizierten Ql den drei zeitlichen Abschnitten zu-
geordnet.

4.6.2 Impulse fiir ein umfassendes Bewertungssystem

Vorgehen beim Aufbau des Bewertungssystems

Wenn verschiedene Dimensionen, Merkmale und Indikatoren zu einer gesamthaften Bewertung her-
angezogen werden, bedarf es eines geeigneten Bewertungssystems. Die einzelnen Bewertungsele-
mente sind systematisch zusammenzufiihren (Schrappe, 2015). Diese Systematik ist flir das konkrete
Bewertungsziel individuell aufzubauen. Das Vorgehen orientiert sich dabei an folgenden Teilschritten:

1) Differenzierung in Zielebenen (Ober-, Zwischen-, Unter- und Subziele)

2) Formulierung der Zielbeziehungen auf den jeweiligen Zielebenen und ggf. Bereinigung der for-
mulierten Ziele

3) Zuordnung der Bewertungsebenen (Dimensionen, Merkmale und Ql) zu den Zielebenen (Kosiol,
1971)

4) Gewichtung der Zwischen-, Unter- und Subziele jeweils zueinander (und der zugeordneten Be-
wertungselemente auf den unterschiedlichen Ebenen)

5) Konkretisierung der Messverfahren

Bei der Differenzierung in und der Zielebenen sind die verschiedenen Zielbeziehungen zu beachten.
Die Bewertungsebenen wurden bereits als Dimension, Merkmal und QI formuliert. Die Zuordnung
kann nun analog zu den Zielebenen erfolgen. Das Oberziel besteht in der (hohen) Versorgungsquali-
tat. Eine Zielebene darunter (Zwischenziele) finden sich die Dimensionen (Prozess-, Struktur- und Er-
gebnisqualitat). Die aufgebauten Merkmale konnen in der Zielperspektive den Unterzielen zugeord-
net werden. Zuletzt konkretisiert sich die Ebene der Subziele in den Ql.

Der nachfolgend vereinfachend skizzierte Ansatz der Verknilipfung von Ziel- und Bewertungsebenen
bedarf allerdings auch, dass fiir die Zielebenen festgelegt werden muss, in welcher Auspragung die
einzelnen Bewertungselemente die Zielerreichung bedienen. Ohne Zielstellung auf der Ebene der je-
weiligen Elemente kann auch keine Bewertung hinsichtlich einer Zielerreichung dieser Elemente vor-
genommen werden (Brecht, 2013).
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Abbildung 32: Beispielskizze der Zusammenfiihrung unterschiedlicher Bewertungsebenen zur umfassenden Versor-
gungsqualitat (ohne Gewichtung)

Quelle: Eigene Darstellung.
Die Gewichtung der Elemente auf den jeweiligen Ziel- bzw. Bewertungsebenen hat einer definierten
Zielperspektive zu folgen und ist in ein entsprechendes Zielsystem einzubetten (Kricsfalussy, 2008).
Fiir die Diskussion mit den Expert:innen kann gleichsam auch die Gewichtungsstruktur eruiert wer-
den. Je genauer die Ein- und Abgrenzung der Begrifflichkeiten und detailgetreuer die Beschreibung
der Beziehungen zwischen den einzelnen abstrakten und operationalisierten Aspekten erhoben bzw.
abgebildet werden kénnen, desto aussagefahiger wird das Gesamtergebnis.

Fiir die Erarbeitung und Validierung eines entsprechenden Ziel- bzw. Bewertungssystems zur Messung
der labormedizinischen Versorgungsqualitdt wird die Durchfiihrung eines Delphi-Prozesses empfoh-
len (Fitch et al., 2001). Da die durchgefiihrte systematische Literaturrecherche keine Ql fiir die Dimen-
sionen Struktur- und Ergebnisqualitat aufzeigen konnte, sollen im Folgenden relevante Impulse zur
Bewertung der beiden, in der Literatur noch nicht hinreichend fiir Labormedizin erarbeiteten Quali-
tatsdimensionen dargestellt werden.

Selbstverstiandlich miissen die Uberlegungen der folgenden Absitze zunichst mit und durch Ex-
pert:innen falsifiziert bzw. validiert werden. Die Diskrepanz zwischen den méglichen Merkmalen der
Qualitatsdimensionen und den Ergebnissen der (systematischen) Literaturrecherche verdeutlicht je-
doch bereits, dass der Aufbau eines umfassenden Bewertungssystems eine Herausforderung dar-
stellt.

4.6.3 Merkmale zur Strukturqualitat

Zur Messung der Dimension Strukturqualitdit kommen grundsatzlich mehrere Merkmale in Frage. Die
apparative und raumliche Ausstattung spielt in diesem Kontext eine entscheidende Rolle. Hier seien
exemplarisch Klimatisierung, Raumlufttechnik, Beschattung, Laborgerate und Informationstechnolo-
gie sowie Kompetenz und fachliche Qualifikation der Labormitarbeiter:innen und Arzt:innen als
Hauptmerkmale der Strukturqualitdt zu nennen (Donabedian, 2005). Letzteres findet sich auch in den
Anforderungen der KBV und des GKV-Spitzenverbandes an labormedizinische Einrichtungen wieder,
die eine nachweisliche Qualifikation des Personals fiir die Leistungserbringung vorrausetzen und die
Strukturqualitdt durch einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement und externe QS durch eine
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regelmaRige Teilnahme an Ringversuchen gewahrt wissen wollen (§ 4 Abs. 1 ff. SGB V; KBV, 2018).
Neben den zuvor genannten Merkmalen kénnen auch Organisation und Verwaltung der Labore sowie
Hygienemallnahmen und Verfiigbarkeit wichtige Strukturmerkmale darstellen (Kowalski,
Steinhausen, Ommen & Pfaff, 2017). An diesen Impulsen ansetzend, wére ein geeignetes Raster aus
konkret messbaren Indikatoren aufzubauen. Dabei sind die unter Kapitel 4.2 genannten Anforderun-
gen an QI zu bericksichtigen.

Die Verfligbarkeit lieRe sich z. B konkretisieren durch:

e die Kapazitat,
e die Adaptierbarkeit und
e die Breite der angebotenen Diagnostik.

Die Kapazitat kann durch die Anzahl maximal moglicher Proben pro Vollzeitaquivalent (auch bezogen
auf spezifische Berufs- oder Fachgruppen) und Zeitabschnitt gemessen werden. Sollte die Perspektive
weg von personenbezogenen Kapazititen hin zu laborbezogenen Kapazitdten gelenkt werden,
brauchte es eine grolRenbezogene Clusterung der Labore, fir die die Kapazitat vergleichbar erhoben
werden wiirde. Die Adaptierbarkeit als Reaktionsfahigkeit auf neue Versorgungsbedarfe kénnte ge-
messen werden, indem die Zeitspanne festgestellt wird, in der ein bestimmter Versorgungsbedarf
durch z. B. einen entsprechenden Test auch bedient wurde.?® Die Breite der pro Labor angebotenen
Diagnostik lasst sich durch die (ggf. regelmaRige) Anzahl der unterschiedlichen Tests, die das Labor
anbietet, messen. Auch hier kdnnte eine differenzierte Referenz nach Laborart oder LaborgréRRe aus-
richtungs- oder groRenbezogene Nachteile bereinigen.

4.6.4 Herausforderungen bei der Bewertung von Ergebnisqualitat

Ergebnisqualitdt der Tests (Testgiite)

Die Qualitat der Struktur und die Qualitat der Prozesse miinden in der dritten und (in theoretischen
Qualitatsmodellen) entscheidenden Dimension, der Ergebnisqualitdt (Donabedian, 2005). So sind ziel-
fiihrende Prozesse und prozessstiitzende Strukturmerkmale fiir die Ergebnisqualitidt notwendige,*®
aber noch keine hinreichenden Bedingungen. Die Dimension der Ergebnisqualitdt kdnnte sich im la-
bormedizinischen Kontext vor allem aus dem Merkmal Zuverlassigkeit der Analyseergebnisse ergeben

(Kowalski et al., 2017).
Ergebnisqualitdt im Laborkontext kann in zwei Richtungen gedacht werden:

e Ergebnisqualitdt der jeweiligen Tests (Testgiite)
e Ergebnisqualitat der Labore

Sensibilitat und Spezifitat der Testung bzw. der positive pradiktive Wert (PPW) und der negative pra-
diktive Wert (NPW) determinieren die grundsatzliche Zuverlissigkeit der jeweiligen Tests.3! Die so
ermittelbare Testglite kann als Ergebnisqualitdt der jeweiligen Tests verstanden werden. Bei de-
ckungsgleichen Testzielen konnen Uber die Testglite unterschiedliche Tests miteinander zuverlassig-
keits- bzw. qualitatsbezogen in Beziehung gesetzt werden. Der Vergleich bedingt jedoch identische

29 Als aktuell prominentes Beispiel kann die Testung bzgl. Coronavirus SARS-CoV-2 genannt werden. Wie schnell waren
welche Labore in Bezug auf die Testmoglichkeit?

30 Beispielsweise vermindert eine Sicherstellung und angemessene Verfugbarkeit der Lager- und Entsorgungsbedingun-
gen (Merkmale der Strukturqualitdt) eine Kontamination des Probematerials (Merkmale der Prozessqualitat) und be-
einflusst damit positiv die Verringerung der klinisch bedeutsamen Fehlerquote der Analyseergebnisse (DAkkS, 2020).

31 Bei seltenen Erkrankungen gibt der PPW dabei eine prazisere Aussage als die Spezifitat.
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Bedingungen bei der Variation von Tests fiir dieselben Testziele. Weil die Tests aus verschiedenen
Zusammenhangen heraus® in praxi nicht unter solchen Laborbedingungen stattfinden, weicht die re-
ale Testgiite von diesem ldealwert ab.

Exkurs: PCR-Test auf SARS-CoV-2 und dessen Qualitét

Als prominentes Beispiel zur Verdeutlichung des Zusammenhangs der Testgiite im Sinne der Ergeb-
nisqualitat bzw. Zuverlassigkeit der Testergebnisse kann die aktuelle Testvielfalt im Kontext von Co-
vid-19 herangezogen werden. Fiir einen Nachweis auf SARS-CoV-2 werden Ende 2020

e PCR-Tests,
e Antikorpertests und
e Antigentests

herangezogen. Seit Mitte September 2020 gibt es weltweit etwa 350 verschiedene Produkte (Schmidt,
2020). Derzeit konnen im Kontext von Covid-19 keine verldsslichen Angaben zur klinischen Sensitivitat
der Tests gemacht werden (Gillissen, 2020). Im Zusammenhang mit Covid-19 hat der PCR-Test jedoch
eine zentrale Stellung eingenommen. Das Robert Koch Institut (RKI) gibt an dieser Stelle eine ,,nahezu
100-prozentige Sensitivitat unter Laborbedingungen® (RKI, 2020) an. Allerdings ist die Sensitivitat ab-
hédngig davon, ob es sich um einen Schnelltest handelt (Schlenger, 2020; Schmidt, 2020).

Im Gegensatz zum PCR-Test, der eine Covid-19-Infektion identifizieren kann, noch bevor Symptome
auftreten, ist der Antikorpertest erst nach der Symptomphase anwendbar. Die sogenannten friihen
Antikorper (IgM Antikérper und IgA Antikdrper) kénnen bereits wenige Tage nach Symptomausbruch
mittels Antikorpertest bestimmt werden. Die spaten Antikorper (1gG Antikdrper) lassen sich erst ab
etwa zwei, drei bis vier Wochen nachweisen.®® Aufgrund dieser unterschiedlichen Verliufe der Anti-
korperbildung hiangt die Sensitivitat der Antikérpertests stark von dem Untersuchungszeitpunkt ab.3*
Beispielsweise weist ein IgG-Antikorpertest wenige Tagen nach Symptomausbruch eine Sensitivitat
von rund 30 % auf, steigert sich ab der dritten Woche jedoch auf etwa 94 %. Hinsichtlich der Spezifitat
wird gilt der Antikorpertest als sehr zuverldssig (Eckert, 2020). Nicht alle Patient:innen entwickeln
jedoch tatsachlich Antikorper. Unter dieser Konstellation ist dieser Test nicht nitzlich.

Antigentests als dritte Testgruppe dienen dem direkten Erregernachweis. Das BfArM veroffentlicht
eine Liste von Tests,® die laut Paul-Ehrlich-Institut und RKI definierte Mindestkriterien fir Antigen-
Tests erfiillen sowie Gegenstand des Anspruchs nach § 1 Satz 1 (In Kraft getreten am 15.10.2020)
gemaR ,Dritte Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fiir
den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testver-
ordnung — TestV)“ sind® (BfArM, 2020a). Laut Angaben der Hersteller liegt die Sensitivitit dieser Tests
bei 80,6-97,6 % und die Spezifitit liegt bei 97-100 % (BfArM, 2020b).

32 Dazu zdhlen beispielsweise préklinische Faktoren wie die Probenentnahme, die Etikettierung oder der Probentrans-
port zum Labor (Schlenger, 2020).

33 Die frihen Antikérper sind nach drei bis vier Wochen nicht mehr nachweisbar, die IgG-Antikérper sind im Vergleich
Uber einen langerfristigen und unbestimmten Zeitraum im Kérper vorhanden. Laut Covid-19 Studien konnten bei eini-
gen Patient:innen bereits nach drei bis vier Monaten keine IgG Antikorper mehr nachgewiesen werden (Institut fur
medizinische Diagnostik Berlin-Potsdam, 2020).

34 Weitere Schatzungen zu dem RT-PCR-Test gehen von einer Sensitivitdt von ca. 70 % und einer Spezifitat von rund 95 %
aus (Schlenger, 2020).

35 Die Zusammenstellung ist unter www.bfarm.de/antigentests veréffentlicht.

36§ 1 Anspruch (1) Versicherte haben nach MaRgabe der §§ 2 bis 5 Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten
Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2. Der Anspruch nach Satz 1 umfasst das Gesprach mit der zu testenden
Person im Zusammenhang mit der Testung, die Entnahme von Kérpermaterial, die nach der Teststrategie des BMG
empfohlene Diagnostik, die Ergebnismitteilung und die Ausstellung eines Zeugnisses Uiber das Vorliegen oder Nicht-
vorliegen einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2.
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Ende 2020 konnten noch keine genauen Aussagen lber die tatsachliche, reale Testglite der unter-
schiedlichen Tests getroffen werden. Aufgrund der steigenden Pravalenz und der erhohten Testungen
sind mittelfristig prazisere Angaben zu erwarten. Allerdings ist dabei ein qualitatsbezogener Effekt zu
bertcksichtigen, der gegenlaufig ist: Wenn eine geringe Durchlaufzeit ein Kriterium flir Prozessquali-
tat darstellt, dann kann ein erhdhtes Aufkommen von Testungen bei gleicher Testkapazitat die Durch-
laufzeit verlangert.

Ergebnisqualitat von Laboren

Die valide Messung der Ergebnisqualitat von Laboren setzt voraus, dass die Qualifizierung unter iden-
tischen Voraussetzungen und damit unter stabilen allgemeinen Gitemalien der Tests vollzogen wer-
den kann. Wenn jedoch bereits die Bestimmung der Testglite eines Tests nicht eindeutig erfolgen
kann, fehlt eine valide Referenz fiir daran zu messende Durchfiihrungsinstanzen. Und selbst wenn mit
hohen Fallzahlen eine deutliche Verbesserung der allgemeinen Testglite ermoglicht wird, so kénnen
die verschiedenen Einflussfaktoren das jeweilige Testergebnis teilweise auch relativ stark determinie-
ren, was die Aussagekraft dann deutlich reduziert. Der Aufwand fiir belastbare Ergebnisse der Erhe-
bung der Ergebnisqualitdt von Laboren ware unter diesen Bedingungen immens. Hier ist vor allem die
Anforderung der Validitat der Ql eine besondere Herausforderung.

Daneben stellt sich im Kontext der Ergebnisqualitat auch die systemtheoretisch formulierbare Ziel-
stellung der Medizin allgemein als Herausforderung dar. Diese liegt primar in der ,medizinisch prak-
tischen Behandlung” (H6pfner, 2018) und damit in der Durchfiihrung. Und diese Anforderung wiede-
rum findet sich, bezogen auch auf die Laborsphére, vor allem in der Prozess- und teilweise auch in der
Strukturqualitat und mindet auch sprachlich in dem Begriff Versorgungsqualitat. Es erscheint unter
dieser Perspektive daher nicht abwegig, dass bei den durchgefiihrten Recherchen vor allem auf die
Dimension der Prozessqualitat tGiber Quellen referenziert werden konnte.

Im Rahmen der Studie wurde die These aufgestellt, dass ein Labor nur dann eine hohe Ergebnisquali-
tat aufweist, wenn es unter ,Laborbedingungen” praktiziert — wenn also ein medizinisches Laborato-
rium praktisch alle Einflussfaktoren auf die Zuverlassigkeit beseitigt, die das Testergebnis von allen
Nicht-Labor-Bedingungen befreit. Das geht jedoch nur in Bezug auf die beeinflussbaren Parameter.
Ein Beispiel, das diesen Ansatz ad absurdum fiihrt, ist der Antikorpertest bei Menschen, die keine
Antikorper entwickeln. Ein weiteres Beispiel bezieht sich auf durch Dritte entnommene Proben, die
sich wahrend der Testung als fiir den Test unbrauchbar erweisen. Der Fehler, der bei der Entnahme
begangen wird, darf nicht zulasten der laborspezifischen Ergebnisqualitat gewertet werden. Dieser
Aspekt ware nur durch eine (zusatzliche) Eignungsfeststellung von eingereichten Proben aufzuneh-
men, die als expliziter Prozess- bzw. Dokumentationsschritt einzurichten ware. Inwieweit dies prakti-
kabel ist, kann hier nicht abschliefend bewertet werden. Damit stellt sich hier vor allem die Anforde-
rung der Objektivitat der Ql als besondere Herausforderung dar.

Diese Gedanken zur Komplexitat vorausgeschickt, konnte im Kontext der Ergebnisqualitdt auch auf
weitere, von der Testgilte unabhingige Merkmale eingegangen werden. Die Kundenzufriedenheit
ware beispielsweise ein denkbares Merkmal.

Letztlich liegt die zentrale Herausforderung des Bewertungsrasters darin, anforderungsgerechte Ql
aufzustellen. Es war nicht Ziel dieser Studie, in einem innovativen Ansatz solche Indikatoren neu zu
entwickeln. Allein aus verfligbaren Veroffentlichungen waren keine nutzbaren Indikatoren zur Ergeb-
nisqualitat zu identifizieren. Gleichzeitig zeigte die vorgenommene Diskussion erhebliche Herausfor-
derungen bei der Bestimmung von Ergebnisqualitdit von Laboren, die insbesondere auf der
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Unsicherheit in Bezug auf die Testglite der jeweiligen Tests und die Einrichtung von Laborbedingungen
zurlckzufihren sind.

4.7 Alternativen zu Qualitatsindikatoren
4.7.1 Funktionale Alternativen

Die Qualitat der Leistungserbringung von Laboren ist aktuell nicht génzlich und in allen Dimensionen
vergleichend messbar, da noch kein abschlieRend validiertes Bewertungssystem vorliegt und auf im
Kontext der Laboratoriumsmedizin veroffentlichte Dimensionen, Merkmale oder Indikatoren nicht
Bezug genommen werden kann.

Wenn bestimmte Elemente nicht operationalisierbar oder erhebbar sind, braucht es Alternativen, die
dieselbe Funktion erfiillen kdnnen. Gerade in Zusammenhangen gegenseitiger Abhangigkeiten, asym-
metrischer Informationsverteilungen oder genereller Unsicherheiten helfen diese Alternativen,
Transparenz zu erzeugen und Vertrauen in die Fahigkeit des Leistungserbringers zu schaffen (Hensen,
2019). Der (6ffentliche) Anspruch an die (labor)medizinische Leistungserstellung ist hoch. Um diesen
Anspriichen zu geniigen und die Qualitat auch als elementaren Bestandteil zu integrieren, bestehen
verschiedene funktionale Alternativen zu einer belastbaren Messung definierter Ql in z. B.:

e Akkreditierungen
e Selbst- oder Verpflichtungen durch Dritte
e (individuelle oder verbandsbezogene) QS-Konzepten

4.7.2 DAKkS Akkreditierung

Eine Akkreditierung stellt sicher, dass ein Labor festgelegte Anforderungen erfiillt und kompetent ist,
bestimmte Konformitatsbewertungsaufgaben durchzufiihren (DIN e. V., 2018). In diesem Sinne ist ein
Labor eine Konformitatsbewertungsstelle. Einem akkreditierten Labor wird die Kompetenz zugespro-
chen Nachweise zu erbringen, ob ein Produkt, Prozess, System oder Personen bzw. Stellen bestimmte
Anforderungen erfiillen. Bezogen auf die Labore, die nach DIN ISO 15189 akkreditiert sind bedeutet
dies, dass die fachliche Kompetenz fiir die Durchfiihrung von bestimmten Untersuchungsarten oder
Untersuchungen vorhanden ist (Zimmermann & Steinhorst, 2018).

In Deutschland ist die Akkreditierung nach DIN ISO 15189 das Ergebnis einer Begutachtung durch die
DAKkKS und stellt grundsatzlich den Nachweis der Implementierung und (verbindlichen) Berticksichti-
gung bestimmter, definierter Voraussetzungen dar. Durch die nachgewiesene bzw. bescheinigte Ein-
haltung dieser Anforderungen kann Vertrauen bei spezifischen Unsicherheiten hergestellt werden.
Eine Akkreditierung ist ein Instrument zum Nachweis der Kompetenz der akkreditierten Einheit.

Je nach Ausrichtung der Akkreditierungsanforderungen soll bei deren Einhaltung von einem Mindest-
standard der fachlichen Kompetenz der akkreditierten Institution und dadurch einer hohen Qualitat
der Arbeitsergebnisse ausgegangen werden. Fiir die Gewahrleistung des hohen Qualitatsstandards
wurde bereits auf die Unabhangigkeit der DAkkS hingewiesen. Die Voraussetzung fir die Erteilung der
Akkreditierung obliegt mehreren Faktoren, die in vier Verfahrensphasen geprift werden. Basierend
auf der grundlegenden Einhaltung normativer Anforderungen fiir medizinische Labore (DIN EN ISO
15189), gesetzlicher Anforderungen (DIN EN ISO/IEC 17011) und technischer Gegebenheiten wird ein
entsprechendes Akkreditierungsverfahren eingeleitet (Merkblatt M 17011). Fiir medizinische Labore,
die eine Akkreditierung anstreben, ist zugleich auch die Einfilhrung oder Aufrechterhaltung eines
Qualitatsmanagements, dessen Dokumentation sowie regelmaRiger Prifung auf Wirksamkeit und

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

85 | 121



angestrebter Verbesserung notwendig. Hervorzuheben ist hier der Abschnitt 4.1.1.3 der I1SO 15189
Checkliste, der die Qualitat der Laborarbeit durch jegliche finanzielle oder kommerzielle Beeinflus-
sung oder Drucksituation der Leitung und des Personals als ausdricklich unzulassig erachtet. Dies zielt
direkt auf Unabhangigkeit der qualitativen Arbeit der medizinischen Labore von jeglichen Tragerschaf-
ten ab. Die Sicherstellung der Qualitatsverbesserung und Leistungsfahigkeit der Laboratoriumsdienst-
leistungen steht deutlich im Fokus der Anforderungen an das Labormanagement.

Aus den Rechercheergebnissen wird ersichtlich, dass einige Praxisformen einen héheren Anteil an
nach DIN ISO 15189 akkreditierten Einheiten aufweisen. Die nachfolgende Tabelle 13 stellt den Anteil
der Einheiten, die akkreditiert sind, dar. Den hochsten Anteil weist die Praxisform MVZ-Labor mit ca.
57 % auf. Den niedrigsten Anteil an akkreditierten Einheiten weist die Praxisform Einzelpraxis mit ca.
29 % auf. Auch wenn diese Zahlen nur einen Ausschnitt des Versorgungsgeschehens darstellen,
kénnte dies darauf hindeuten, dass die traditionelleren Formen der arztlichen Niederlassung (Einzel-
praxis, Praxisgemeinschaft, BAG) den hohen organisatorischen und finanziellen Aufwand eines Akkre-
ditierungsverfahrens eher scheuen.

Wenn jedoch Akkreditierung als funktionale Alternative zu einer indikatorgestiitzten Qualitatsmes-
sung verstanden wird, die auf Vertrauensbildung und Reduzierung von Unsicherheiten abzielt, kon-
terkariert die Nichtakkreditierung diesen Anspruch. Der Wille oder der Anspruch einer hohen Qualitat
auch zu entsprechen, kénnte unter diesem Verstdandnis einer der Griinde fiir die weitere Konzentra-
tion sein. In dem Sinne, solche Aufwendungen auch eingehen zu kdnnen, ist 6konomische GrolRe vor-
teilhaft.

Tabelle 13:  Anzahl akkreditierter laborfacharztlicher Labore je Praxisform

Quelle: Eigene Recherche.

Praxisform Akkreditiert Nicht Akkreditiert Anteil Akkreditiert
Angliederung Klinikum 38 36 74 51 %
BAG 5 7 12 42 %
Einzelpraxis 9 22 31 29 %
MVZ-Labor 181 136 317 57 %
n.a. 16 19 35 46 %
Praxisgemeinschaft 9 13 22 41 %
UBAG 2 3 5 40 %
Summe 260 236 496 52 %

Die Prifung der Akkreditierungsanforderungen im Rahmen dieser Studie ergab nach Meinung der
Autor:innen jedoch eher eine Zuordnung derselben zu den Kriterien der Prozess- und Strukturqualitat.
In Bezug auf die Erhebung von Ergebnisqualitat kann Akkreditierung vorliegend daher nicht als direkte
Alternative gewertet werden.

4.7.3 Selbst- oder Verpflichtungen durch Dritte

Auch Verpflichtungen sind als unsicherheitsreduzierende, vertrauensbildende Instrumente zu wer-
ten. Verpflichtungen kénnen als gesetzliche Anforderungen, allgemeine Berufspflichten oder im Kon-
text von Regelungen fiir abhingig beschiftigte Arzt:innen in den Arbeitsvertrigen auftreten. Daneben
waren noch spezifische Selbstverpflichtungen der Laborinstitutionen denkbar.
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Wenn bspw. die Definition von Zielvereinbarungen weiter gefasst wird, dann stehen nicht mehr kon-
kret messbare Ziele, sondern abstraktere Gegenstande zur Vereinbarung. Dabei liegt die Intention —
im Gegensatz zur Resignation bei Nichtverfligbarkeit operationalisierbarer Aspekte — darin, Gber
nachstbeste Moglichkeiten vertrauensbildend auf die Anspruchsgruppen einzuwirken.

Die allgemeinen arztlichen Berufspflichten der (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland tatigen
Arzt:innen regeln, dass keine Grundsitze akzeptiert und keine Vorschriften oder Anweisungen bei der
Berufsausibung beriicksichtigt werden dirfen, die mit den arztlichen Aufgaben nicht vereinbar oder
deren Befolgung (arztlich) nicht verantwortbar sind (BAK, 2018). Zudem ist das arztliche Handeln am
Wohl der Patient:innen auszurichten, wobei insbesondere das Interesse Dritter nicht Gber das Wohl
der Patient:innen gestellt werden darf. Hinsichtlich arztlicher Entscheidungen diirfen Arzt:innen keine
Weisungen von Nicht-Arzt:innen entgegennehmen (BAK, 2018). Auch in Muster-Anstellungsvertragen
wird die Freiheit des arztlichen Handelns festgehalten und bestimmt, dass das Weisungsrecht der
Arbeitgeber:innen nicht die unmittelbare arztliche Tatigkeit umfasst (Kassenarztliche Vereinigung
Nordrhein, o. J.; Kassenarztliche Vereinigung Westfalen-Lippe, o. J.; Piltz, 2012). Dennoch wird das
Phanomen der asymmetrischen Informationsverteilungen auch auf diesen Zusammenhang projiziert
(Ladurner et al., 2020).

Im Rahmen der Studie wurden auf Anfrage an den Auftraggeber auszugsweise und stichprobenbezo-
gen verschiedene Unterlagen der Laboratorien zur Verfligung gestellt. Die (ibermittelten Ausziige aus
entsprechenden QS-Konzepten und Arbeitsvertragen mit labormedizinischen, facharztlichen Leis-
tungserbringern lassen darauf schlieBen, dass auch auf der Ebene der einzelnen Laboreinheiten die
Unabhéangigkeit der drztlichen Tatigkeit formal eingerichtet ist.3” Es sei darauf hingewiesen, dass auf-
grund der nur stichprobenhaften Ubersendung keine generellen Aussagen getatigt werden kdnnen.
Die erhalten Zuarbeiten kénnen jedoch als Indizien genutzt werden.

Eine von der Bedeutung identische Formulierung wurde in allen zur Verfligung gestellten und analy-
sierten Musterarbeitsvertragen gefunden. Zudem werden in diesen Musterarbeitsvertragen auch die
Grundsatze fir die arztliche Tatigkeit festgelegt, die mit den Worten , Achtung des Selbstbestim-
mungsrechts und des Rechts auf freie Arztwahl der Patienten sowie zur Wahrung der arztlichen Un-
abhédngigkeit” (Grundsatze der Auslibung des arztlichen Berufs, aus: Musterarbeitsvertrag eines MVZ-
Labors) verankert werden.

Werden die Verpflichtungen als Institution zur Qualitdtszuweisung naher untersucht, so zeigen sich
hier ebenfalls vor allem Referenzen zur Prozess- und Strukturqualitit. Ein bestimmtes (medizinisch-
erfolgsbezogenes) Ergebnis kann nicht im Vorhinein vereinbart oder geregelt werden. Es kdnnen dann
nur Vorgehen gefordert oder Entscheidungsmaxime gesetzt werden. Und nur diese kénnen im Nach-
hinein Uberprift werden. Der direkte Bezug zu den Ergebnissen lasst sich iber Verpflichtungen nicht

37 So findet sich z. B. folgende Passage in einem Musterarbeitsvertrag fur Facharzt:innen eines MVZ-Labors: , Der Arzt ist
in seiner originaren arztlichen Berufsausiibung und seiner Verantwortung gegeniber den Patienten nur Recht und
Gesetz und den anerkannten Regeln der arztlichen Kunst sowie den Geboten der arztlichen Ethik und der Menschlich-
keit unterworfen. Er unterliegt in seinen arztlichen Entscheidungen keinerlei Weisungen von Nichtarzten. Er darf kei-
nen unarztlichen Grundsatzen oder mit seiner Aufgabe als Arzt oder gesetzlichen Bestimmungen unvereinbaren Win-
schen der Patienten und ihrer behandelnden Arzte folgen.“ (Punkt 2.4 eines Musterarbeitsvertrag eines MVZ-Labors.
In einem weiteren Musterarbeitsvertrag wird insbesondere fir die adrztlichen Leiter:innen eines MVZ vertraglich fest-
gelegt: ,Der Arzt ist in seinem drztlichen Handeln frei. [...] Der Arzt wird zum arztlichen Leiter des MVZ bestimmt: a.
Als insoweit verantwortlicher Leiter des MVZ koordiniert er die Zusammenarbeit mit den weiteren angestellten Arzten
des MVZ. Der Arzt ist gegeniiber der KV ...... fur die ordnungsgemaRe Abrechnung der von den angestellten Arzten des
MVZ erbrachten Leistungen verantwortlich. Seine ihm Gbertragenen Aufgaben nimmt er im Rahmen der berufs- und
vertragsarztlichen Vorschriften wahr” (Paragraph 3 Pflichten des Arztes eines Musterarbeitsvertrags eines MVZ-La-
bors.
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einrichten. Das heillt aber auch, dass in Bezug auf die funktionalen Alternativen zu entscheiden ist,
ob vertrauensbildende Instrumente oder konkrete Messverfahren fiir die Zuschreibung von Prozess-

oder Strukturqualitdt anzusetzen sind.

4.7.4 Qualitatssicherungskonzepte

Die Analyse einer Auswahl an QS-Konzepten, die in den, in der vorliegenden Studie recherchierten,
Laboren umgesetzt werden, zeigt hinsichtlich der Tiefe der Ausarbeitung ein heterogenes Bild. So sind
einige der QS-Konzepte sehr ausfiihrlich und teilweise sogar online fir Dritte einsehbar publiziert.
Andere Labore kommunizieren lediglich intern ihr QS-Konzept oder beschranken sich lediglich auf die
fir die DAKkS notwendigen Vorgaben.

Die Analyse zeigte, dass innerhalb der Laborlandschaft QS-Konzepte und Qualitdtsmanagementsys-
teme eng miteinander verbunden sind.®® Qualitditsmanagementsysteme sind dort zu finden, wo eine
hohe Versorgungsrelevanz bei der medizinischen Behandlung existiert (dzg, 2020). Im QS-Konzept
werden die Kalibration, die interne und externe Qualitatskontrolle (z. B. Teilnahme an Ringversuchen)
als die drei Saulen der Qualitdatskontrolle angesehen, wobei bei der Qualitatskontrolle vor allem auf
die Vorgaben des RiliBAK hingewiesen werden. Daneben umfasst das Konzept auch ein Qualitatsma-
nagementhandbuch, in dem die Qualitatsziele des Labors festgelegt sind. Umfangreiche Qualitdtsma-
nagementhandbiicher konnten auch andere Krankenhauslabore vorlegen. In diesen wurde ebenso
ersichtlich, dass Unabhingigkeit und Integritat an erster Stelle stehen.®®

Einheitlich war allen Krankenhauslaboren, deren QS-Konzepte bei der Analyse einsehbar waren, dass
ihnen die Rili-BAK und die Gute Laborpraxis (GLP) sowie zur Akkreditierung ISO 15189 und I1SO 17025
zugrunde gelegt werden.

Neben den Krankenhauslaboren waren auch die QS-Konzepte mancher MVZ-Labore transparent, um-
fangreich und explizit,*® was die Wichtigkeit der wirtschaftlichen Unabhéngigkeit des Labors betrifft.
Auf vielen Websites der recherchierten Labore waren jedoch keine Angaben zu deren QS-Konzepten
zu identifizieren. Einige der recherchierten Labore wurden daher befragt.*

38  Das QS-Konzept eines in der Studie recherchierten Krankenhauslabors verweist unter anderem auf das Qualitatsmana-
gementsystem, das Regelungen von Verantwortlichkeiten und Befugnissen, der Ausfiihrung der Tatigkeiten und deren
Ineinandergreifen sowie dem Einsatz der Ressourcen beinhaltet.

39 Ein weiteres recherchiertes Krankenhauslabor hélt in seinem QS-Konzept fest: ,,Das Laboratorium und sein Personal
halten sich von kommerziellen, finanziellen oder anderen Einfliissen frei, die den Umfang und die erforderliche Quali-
tat der erbrachten Untersuchungsergebnisse beeinflussen oder das fachliche Urteil beeintrachtigen kénnten”.

40 So wurde z. B. in zwei verschiedenen Handblichern fiir Qualitaitsmanagement Folgendes festgelegt: ,Kommerzielle,
finanzielle und sonstige interne und externe Zwange, die auf Mitarbeiter einwirken, gefdhrden die Qualitat der Arbeit.
Deshalb wird von jedem Mitarbeiter eine Erklarung abgefordert, dass er keinen solchen Zwangen unterliegt. Jeder
Mitarbeiter ist verpflichtet, es der Laboratoriumsleitung oder seiner betrieblichen Vertrauensperson sofort anzuzei-
gen, wenn er sich in eine Zwangslage begeben haben sollte. Es werden dann gemeinsame Lésungen gefunden. [...] Bei
allen unseren Aktivitdten, insbesondere beziiglich Drittmittel, Forschungsgelder etc., achten wir darauf, unsere Unab-
héngigkeit und Unparteilichkeit zu wahren. Durch unsere Kunden- und Auftragsstruktur sind wir unabhangig und un-
terliegen keinen Zwangen in dieser Hinsicht. Unabhdngigkeit sichert uns langfristig unsere Auftrage “ (Auszug aus dem
Qualitdtsmanagement-Handbuch (eines MVZ-Labors). ,Die erbrachten Leistungen sind unabhangig und frei von kom-
merziellen und finanziellen Einflissen sowie von der Einflussnahme auRenstehender Personen bzw. Organisationen.
Wir befassen uns nicht mit Tatigkeiten, die das Vertrauen in die Unabhéngigkeit der Beurteilung unserer Laborunter-
suchungen gefahrden kdnnen. Die Verglitung aller labortechnischen Mitarbeiter ist weder von der Anzahl noch von
den Ergebnissen durchgefiihrter Laboruntersuchungen abhangig“ (Auszug aus dem Handbuch fiir Qualitdtsmanage-
ment eines weiteren MVZ-Labors).

41 Auf Nachfrage teilte der CEQO eines MVZ-Labors mit: ,,Wir beschéaftigen uns [...] intensiv und regelméaRig mit unter-
schiedlichen MalRnahmen zum Qualitditsmanagement. Dazu gehoren die gesetzlich oder berufsrechtlich vorgesehenen
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Insgesamt kann davon ausgegangen werden, dass sich Labore generell mit der Qualitat ihrer Arbeit
auseinandersetzen. Fiir alle DAkkS akkreditierten Labore ist dies aufgrund der fiir die Akkreditierung
zu erfillenden Voraussetzungen unterstellbar. Allerdings ist auch hier zu konstatieren, dass Unabhan-
gigkeit oder Integritat noch keine hinreichenden Alternativen zur Feststellung von Ergebnisqualitat
darstellen kénnen

Aktivitidten (DAKKS, RiliBAK, Ringversuche etc.). Daneben haben wir unternehmensintern eigene Standards aufgebaut,
die Gber die vorgenannten Aktivitaten weit hinausgehen. Diese Aktivitdten werden von einem Team aus 3 Mitarbei-
tern koordiniert und im Sinne eines zentral gesteuerten Qualitaitsmanagements durchgefihrt. Hierzu gehort die Aus-
bildung von Qualitatsmanagern an allen Standorten. Diese nehmen an einem Fortbildungskurs teil (rund 50 h) und
erwerben ein Zertifikat. Wir fordern den Austausch zu diesen Themen Uber die Standorte hinweg, um gegenseitig Er-
fahrungen auszutauschen. Dariiber hinaus haben wir ein System von internen Audits etabliert” (E-Mail vom
24.11.2020 des CEO eines MVZ-Labors).
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5 Conclusio und Ausblick

Stellungnahme zu aktuell veroffentlichen Parallelstudien

Im Bearbeitungszeitraum der vorliegenden Studie entstanden ebenfalls ein Rechtsgutachten zum
»Stand und Weiterentwicklung der gesetzlichen Regelungen zu medizinischen Versorgungszentren
(MVZ)“ von Ladurner, Walter und Jochimsen (2020) sowie ein Schlussbericht zur ,Darstellung und
Bewertung der ambulant-arztlichen Versorgung in Deutschland durch Medizinische Versorgungszen-
tren mit Kapitalbeteiligung” von Neubauer, Minartz und Niedermeier (2020). Zu beiden Werken wird
im Folgenden Stellung genommen.

In der Studie von Neubauer et al. (2020) wurde der Fokus auf die Patient:innenversorgung und den
Vergleich zwischen Einzelpraxis in Selbstandigkeit und MVZ mit Kapitalbeteiligung gerichtet. Mittels
einer eigenen empirisch angelegten Studie, in Form einer Fragebogenbefragungen, wurde untersucht,
wie sich MVZ mit Kapitalbeteiligung auf die Versorgungsqualitit auswirken. 51 Arzt:innen und 18 Ge-
sundheitsfachangestellte stellten die Stichprobe dar. Zwar fokussiert sich der Bericht auf die ambu-
lant-arztliche Versorgung, dennoch sind die Kernaussagen (auch aus der literaturbasierten Herleitung)
relevant fur die hier vorliegende Conclusio. Die Ausarbeitung von Neubauer et al. (2020) weist zu
Beginn auf die Entwicklungen der Leistungserbringer:innen hin, die sich weg von einer selbstdandigen
freiberuflichen niedergelassenen Einzelpraxislandschaft hin zu einer Ausweitung von MVZ mit Kapi-
talbeteiligung bewegt. Wie bereits in Kapitel 3.3 erlautert, ist die Gesundheitsbranche in den letzten
Jahren durch die Niedrigzinsphase fiir Investor:innen attraktiv geworden, sodass MVZ mit Fremdka-
pitalbeteiligung ein Wachstum verzeichnen.*? Trotz der zum Teil kritisch gesehenen Entwicklung in
Richtung Privatisierung des Sektors, praferieren viele Leistungserbringer:innen —insbesondere Arbeit-
nehmer:innen durch die veranderten Work-Life-Strukturen, wie die Mdglichkeit Teilzeitstellen in Me-
dizinberufen zu ergreifen — das Arbeitsverhaltnis in Anstellung. Zudem wird eine Arbeit in Anstellung
bevorzugt, um einerseits keine hohen Erst-Investitionen tatigen zu miissen sowie andererseits gerin-
geren administrativen Aufwand mit gleichzeitig moderner Praxisgerate-Ausstattung zu haben.

Fiir den Fachbereich Labormedizin kdnnen diese Aspekte relevant sein, um diese Branche und , hoch-
wertige” Versorgung zukliinftig zu sichern. Nach den Zulassungsbeschrdankungen nach § 103 Abs. 1
SGB V und dem zugehérigen Nachbesetzungsverfahren haben selbstindige, freiberufliche Arzt:innen
Vorrang vor der Bewerbung eines MVZ um den ausgeschriebenen Kassenarztsitz. Ob weiterhin bei
Zulassungsverfahren unterschieden wird, welche Form der Kapitalbeteiligung bei MVZ vorliegt und
welches MVZ die Zulassung erhalt, bleibt offen (Ladurner et al., 2020). Bobsin (2019) schatzt, dass
2019 470 MVZ in Inhaberschaft von Finanzinvestoren lagen. Informationen dariber, welche Arztgrup-
pen bzw. Fachgruppen in den MVZ arbeiten, wo diese angesiedelt sind und wie viele Arzt:innen dort
arbeiten, kann aufgrund der Intransparenz nicht festgestellt werden. So kommen auch Ladurner et al.
(2020) zu dem Schluss, dass eine Aussage Uber den Zusammenhang zwischen Versorgungsqualitat
und MVZ in Investorenhand im Vergleich zu MVZ in arztlichem Eigenbesitz — unabhangig von der
Frage, wie eine Messung durchgefiihrt werden kénnte — nicht getroffen werden kann.

Neubauer et al. (2020) argumentieren weiter, dass Arzt:innennetze einen Zusammenschluss von Ein-
zelpraxen darstellen und bei regulierter Verglitung eine verbesserte Versorgungsqualitat zu einer er-
héhten Kosteneffizienz angenommen werden kann. Die Ubertragung dieser Erkenntnis stiitzt die

42 Nach Einschatzungen von Rudolf Henke (Mitglied des deutschen Bundestages und Président der Arztekamm er Nord-
rhein) waren 2018 von knapp 3.200 zugelassenen MVZ etwa 420 MVZ Privatinvestor gefiihrt und damit prozentual
immer noch einen geringen Anteil (etwa 1,4 bis 2,0 %) in der vertragsarztlichen Versorgung darstellt. Daher kann eine
Monopolstellung von Privatinvestoren nicht bestatigt werden.
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These, dass groRere Organisationseinheiten lber eine vergleichbar hohere Leistungsfahigkeit und
folglich Uiber eine héhere Versorgungsqualitit verfiigen kdnnen. Ubertrdgt man diese These auf die
Laborlandschaft, kénnte angenommen werden, dass vernetze Laboratorien, wie investorengefiihrte
Unternehmen, eine bessere Versorgungsqualitdt anbieten kénnen. Dies bestatigte sich laut ALM e. V.
insbesondere in der Coronapandemie. Durch standardisierte Strukturen, hohere Kapazitaten und ge-
genseitige interne Unterstlitzungsmoglichkeiten kénnen solche Unternehmen der pandemiebeding-
ten Situation mit einhergehender Dauerbelastung womoglich besser standhalten.

Alle drei Studien konstatieren, dass insgesamt Daten zur Auswertung der Fragestellung, ob MVZ mit
Kapitalbeteiligung resp. investorengefiihrte MVZ einen Einfluss auf die Versorgungsqualitat haben,
fehlen. Die bislang fehlende Transparenz im Gesundheitswesen Uber die Tragerschaft der Versor-
gungseinrichtungen lasst weiterhin keine abschlieRende Antwort, sondern lediglich Einschatzungen
auf die vorangestellte Frage zu. Das Gutachter:innenteam Ladurner, Walter, Jochimsen (2020) emp-
fiehlt daher gesetzliche MalRnahmen zur Transparenzschaffung zu stirken. Zum einen wird eine
»Schilderpflicht” an jeder Betriebsstatte empfohlen, um den arztlichen Leiter und den Trager des MVZ
fur Patient:innen sichtbar zu machen, zum anderen sollten die Vorschriften iber das Arztregister, das
Bundesarztregister nach der Arzte-ZV sowie das bundesweite Verzeichnis der Leistungserbringenden
weiterentwickelt werden. Informationen lGber den Trager, den Tragertyp und des arztlichen Leiters
des zugelassenen MVZ sollten dabei erhoben werden (Ladurner et al., 2020).

Anhaltspunkte zum institutionellen Hintergrund labormedizinischer Leistungserbringung

Vor dem Hintergrund der aktuellen Pandemiesituation erhalten medizinische Labore derzeit mehr
offentliche Aufmerksamkeit denn je. Das groRe gesellschaftliche Interesse an Informationen zu qua-
litativen Aspekten labormedizinischer Versorgung in Deutschland motivierte den ALM e. V. zur Beauf-
tragung dieser Studie. Sie leistet einen entscheidenden Beitrag zur Bildung dieser neuen Transparenz-
anforderung, indem die Objektivierung des gesellschaftlichen und politischen Diskurses tber labor-
medizinische Leistungserbringerstrukturen angestoen wurde.

Die Bearbeitung der zugrundeliegenden Fragestellung, inwieweit ein Zusammenhang zwischen der
labormedizinischen Versorgungsqualitdt und der Tragerschaft von Laboren in der Medizin besteht,
erforderte mehrere Teilschritte und umfasste zwei Hauptbestandteile: Die Herstellung von Transpa-
renz und von Eindeutigkeit fir die unabhangige Variable (Tragerschaft) sowie die abhangige Variable
(Qualitat). Daflir war es auch notwendig, eine ordnungspolitische Diskussion der Moglichkeiten und
Limitationen labormedizinischer Leistungserbringung aufzuzeigen. Daneben wurde die Weiterent-
wicklung eines momentan noch nicht systematisiert vorliegenden Gesamtkonzepts zur Qualitdtsbe-
stimmung thematisiert. Zur Feststellung moglicher Qualitdtsunterschiede unterschiedlicher Trager-
schaften konnten zum Zeitpunkt des Abschlusses dieser Studie jedoch keine empirischen Daten aus-
gewertet werden.

Die unabhdngige Variable der Tragerschaft miindet vorliegend in einer quantitativen Abbildung der
aktuellen Leistungsanbieterstruktur. Weil bisher keine 6ffentlich konsolidierte Informationsquelle
Uber die Struktur labormedizinischer Leistungserstellung vorlag, ist die eigens fiir diese Studie aufge-
baute Datenbank mit 570 Laboren (davon 496 labormedizinisch) und 2.890 darin beschéftigten
Arzt:innen (davon 1.143 Facharzt:innen fiir Laboratoriumsmedizin) ein wichtiger Zugewinn an Trans-
parenz.

Mit der Auswertung der Informationen aus der fiir diese Studie erstellten Datenbank konnten kon-
krete Anhaltspunkte zum institutionellen Hintergrund der Labore geschaffen werden. Innerhalb der
vorliegenden Studie erfolgte die Einordnung der Tragerschaft der recherchierten Labore unter
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Hinzunahme der Merkmale Rechtsform und Praxisform. Eine umfassende, an idealen Abgrenzungs-
kriterien ausgerichtete Operationalisierung von Tragerschaft konnte vorliegend nicht erfolgen, weil
die praktische Abgrenzbarkeit durch die Verfligbarkeit 6ffentlich zuganglicher Datenquellen limitiert
ist. So konnte auch das fiir die Intention der Studie relevante Merkmal Eigentumsstruktur selbst unter
Ansatz einer morphologischen Analyse nicht auswertbar detektiert werden. Ein mdglichst umfassend
eingerichteter Zugang zu diesen marktrelevanten Informationen ware wiinschenswert, sto3t wahr-
scheinlich jedoch vereinzelt an Limitationen hinsichtlich des Datenschutzes oder in Bezug auf die
Preisgabe von Geschaftsgeheimnissen. Gleichwohl konnten die aus diesem Kontext heraus unbedenk-
lichen Informationen zentral gefiihrt und veroffentlicht werden. Damit bestiinde auch die Moglich-
keit, solche Informationen aktuell und in hoher Qualitat fir weitere Forschungsarbeit verfligbar zu
machen. Als orientierungswiirdiges Beispiel kann hier das System der Qualitatsberichte im stationa-
ren Sektor genannt werden. Ein erster Schritt in Richtung héhere Transparenz ware jedoch schon ge-
tan, wenn eine KV-lbergreifende, einheitliche Suchoption mit gemeinsamen Inhalten der KV-Daten-
banken zur Verfiigung stiinde. So wiirde eine Ubersicht aller Labore mit ihrem jeweiligen Standort,
der Kompetenz und der angebotenen Leistungen ermoglicht. Dies ist nicht nur fiir die Forschenden,
sondern auch fir die Versicherten relevant, die sich auf der KV-Seite iber die Leistungsangebote von
Laboren informieren wollen.

Messung der Qualitadt labormedizinischer Leistungserstellung

Der zweite Hauptbestandteil der Studie beschaftigt sich mit der Qualitat labormedizinischer Leistun-
gen. Die abhangige Variable lasst sich auf der ersten, nachgeordneten Ebene mit Prozess-, Struktur-
und Ergebnisqualitat konkretisieren. Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche konnten 19
Ql identifiziert werden. Diese Indikatoren sind im Anschluss an diese Studie durch Expert:innen zu
validieren. Zudem sind fir die Dimensionen Struktur- und Ergebnisqualitat geeignete Indikatoren zu
eruieren. Unterkapitel 4.6 lieferte dafiir ein erstes Fundament. Insbesondere die Ergebnisqualitat ist
hinsichtlich ihrer Merkmale und operationalisierbaren Indikatoren weiterhin relativ unbestimmt. Es
wird fur diesen nachsten Schritt ein Delphi-Prozess mit labormedizinischen oder laborpraktischen Ex-
pert:innen empfohlen, in dessen Rahmen schlielRlich auch die Weiterentwicklung, Machbarkeit und
Relevanz der hier erarbeiteten Impulse vollzogen werden kann. Sollte dieser Prozess ohne belastbare
Ergebnisse bleiben, waren die Uberlegungen in Richtung funktionale Alternativen zu lenken. Die be-
reits bestehenden Instrumente, wie Akkreditierungen, Verpflichtungen oder QS-Konzepte sind dann
jedoch spezifisch (auch) an der Dimension Ergebnisqualitdt auszurichten.

AnschlieBend kann das dann entwickelte und validierte Set anhand von (neu) definierten und erho-
benen Ql-bezogener Daten angewandt werden. Dabei wird es sinnvoll sein, bereits erhobene Daten
der Labore, beispielsweise aus eigenen Laborberichten, zur Qualifizierung heranzuziehen. Bereits im-
plementierte Konzepte kdnnen so in einem gesamthaften Ansatz mitverarbeitet werden. Fir den ge-
samthaften Ansatz sei explizit auf die notwendige Machbarkeit fiir die Leistungserbringenden (La-
bore, arztliche Praxen, Kliniken, Krankenh&user) hingewiesen. Zu vermeiden ist, dass die Erhebung
nur durch die 6konomisch, organisatorisch oder technisch leistungsfahigsten Einheiten umgesetzt
werden kdnnen. Vielmehr muss das System auch kleinen Einheiten zuganglich und durch diese nutz-
bar sein. Diese Anforderung bedient auch die Notwendigkeit einer sehr breiten kiinftigen Datengrund-
lage, bestenfalls in Form einer bundesweit gefiillten Datenbank mit sehr hoher oder vollstandiger
Marktabdeckung. Dafiir ist es notwendig, eine Datensatzbeschreibung abzustimmen und verbindlich
einzufiihren sowie die technischen und organisatorischen Bedingungen zur aufwandsarmen Generie-
rung und Ubermittlung dieser Daten einzurichten.
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Ohne eine solche verbindliche Datengrundlage in hinreichender Breite und Tiefe kdnnen keine Quali-
tatsinformationen (vergleichend) definiert, erhoben und ausgewertet werden. Somit ist der Nachweis
eines (direkten) Zusammenhangs zwischen Tragerschaft und Versorgungsqualitdt unter Beachtung
dessen nicht moglich. Diese Erkenntnis ist nach der umfangreichen Recherchearbeit im Rahmen die-
ser Studie als wichtiges Ergebnis anzufihren.

Eine solche Transparenz ermoglichende Datengrundlage wird (iber eine (mindestens) implizite Bench-
markingfunktion auch Anreize schaffen kdnnen, dass alle eingebundenen Einheiten vergleichend er-
gebniskritische Indikatoren und darauf aufbauende Kennzahlen bewerten und so auch Verdanderun-
gen rechtfertigen kénnen. Auch von (berechtigten) Dritten kdnnten diese Erkenntnisse zum Vorteil
der labormedizinischen Einheiten genutzt werden. So kann die politische Regulierung zielgerichteter
und fir die betroffenen Einheiten auch nachvollziehbarer ausgestaltet werden. Lenkungspolitische
Fehlentscheidungen waren vermeidbar und die gesellschaftliche Debatte konnte auf einer objektiven
Grundlage geflihrt werden. Auch hier kann das System der Qualitatsberichte im stationdren Sektor
als erste Orientierung fir ein solches Unterfangen angefihrt werden.

In einer Beschaftigung von moglichen Alternativen zu operationalisierbaren Ql (s. Unterkapitel 4.7)
wurden auch einzelne, bereits bestehende Instrumente zur Bewertung von Versorgungsqualitdt be-
sprochen. Stichprobenhaft vom Auftraggeber Gibermittelte Informationen zu Akkreditierungsanforde-
rungen, Selbstverpflichtungen (z. B. als Formulierungen innerhalb der Musterarbeitsvertrage) oder
QS-Konzepten konnten keine Schliisse durch die Autor:innen rechtfertigen, dass unter Pramisse der
gewadhlten Abgrenzung von Tragerschaft Unterschiede in der Qualitat sichtbar sind. Wenn Qualitat
verstanden wird als vereinbarte, nachgewiesene oder kontrollierte Einhaltung von definierten Anfor-
derungen bzw. als vereinbarte, nachgewiesene oder kontrollierte Anwendung von konkreten Instru-
menten, dann sind nach Ansicht der Autor:innen auf der Grundlage der Ubermittelten Informationen
keine Qualitatsunterschiede zwischen den hier definierten Tragerschaften in der labormedizinischen
Leistungserstellung ersichtlich. Die fiir die Akkreditierung zu erbringenden Leistungen gelten trager-
schaftsunabhéangig. Im Fokus der Anforderungen an das Labormanagement steht vielmehr die Sicher-
stellung der Qualitdtsverbesserung und Leistungsfahigkeit der Labordienstleistungen. Diese Unabhan-
gigkeit wurde auch bei der Analyse der QS-Konzepte der Labore sowie bei der Sichtung der Muster-
arbeitsvertrage fur dort angestellte Facharzt:innen deutlich.

Setzt sich dieses, von konkret messbaren QI unabhangige, Verstandnis von Qualitdt bzw. deren Be-
wertung (weiter) durch, sind solche Instrumente an den jeweiligen Qualitdtsdimensionen insbeson-
dere an der Ergebnisqualitdat noch scharfer auszurichten. Gleichzeitig missen sich die verschiedenen
Instrumente jeweils marktweit mit hoher Abdeckung etablieren, damit eine Vergleichbarkeit der La-
bore ermdoglicht werden kann. Dazu gehért auch die aufwandsbezogen niedrigschwellige Implemen-
tierungsmoglichkeit fiir die einzelnen Labore. Der Einsatz der moglichst bundesweit einheitlich gel-
tenden Instrumente darf nicht von 6konomischer, organisatorischer oder technischer Leistungsfahig-
keit abhdngen. Denn dann waére eine geringere Leistungsfahigkeit gleichzusetzen mit geringerer Qua-
litat — allein aus der Situation heraus, dass der Einsatz eines Instrumentes aus finanziellen oder orga-
nisatorischen oder technischen Griinden dort nicht umsetzbar ist.

Ordnungspolitische Implikationen aus der Studienarbeit

Ein besonderer Fokus dieser Studie lag auf der Praxisform MVZ. In Bezug auf die Forschungsfrage
waren daneben vor allem kapitalgesellschaftliche Rechtsformen sowie die Eigentumsstruktur Private
Equity relevant. Die Praxisform MVZ weist, wie vorliegend aufgezeigt werden konnte, in der laborme-
dizinischen Sphéare eine besondere Bedeutung auf. Die Mehrheit der recherchierten Labore sind
rechtlich als GmbH organisiert. Beide Merkmale zusammengenommen bilden MVZ-Labore in der
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Rechtsform der GmbH die grofSte Gruppe (210 von 496 Laboren) labormedizinischer Leistungserstel-
lung. Auswertbare Informationen zu der Eigentumsstruktur konnten dagegen nicht erhoben werden.
Aus der ordnungspolitischen Diskussion heraus lassen sich jedoch einige zentrale Aspekte formulie-
ren:

Je hoher der (regulativ gewlinschte) Anteil privater Investitionen in einem Markt ist, desto wichtiger
werden wettbewerbliche Rahmenbedingungen. Diese These orientiert sich daran, dass in realen, un-
vollkommenen Markten wahrscheinlich nur wahrnehmbare Wettbewerbsvorteile eine Kapitalmeh-
rung ermoglichen. Das Streben nach Wettbewerbsvorteilen ist dabei Motor fiir Innovationen in un-
terschiedlichen Richtungen. Wettbewerb im Gesundheitssystem ist jedoch nicht immer hilfreich. Ef-
fizienz ist nicht in allen Zusammenhangen (medizinisch) vorteilhaft; 6konomische Rationalitat ist von
medizinischer Rationalitat zu unterscheiden (Hopfner 2018). Politisch ist die vollstandige medizinische
Steuerung des Systems offenbar nicht gewiinscht, weshalb das System zunehmend an den Erforder-
lichkeiten 6konomischer bzw. nichtmedizinischer Rationalitdten ausgerichtet wird.

Gleichzeitig ermoglicht oder — je nach Perspektive — gefahrdet Wettbewerb auch die Existenz von
leistungserbringenden Einheiten. Unter dem Stichwort Konzentration verandert sich die Laborland-
schaft in Bezug auf 6konomische, organisatorische und technische Leistungsfahigkeit. Im Jahr 2020
waren 50 % des Laborbereichs unter finf Laborketten aufgeteilt. Demnach kénnen konsolidierte Ein-
heiten die heterogenen und komplexen Herausforderungen des Informationszeitalters und der hohen
politischen Regulierungsdichte deutlich besser bewaltigen. Arbeitsteilung sichert Spezialisierungsvor-
teile auch in Bezug auf Qualitat.

Wenn die kleineren Einheiten politisch oder gesellschaftlich jedoch (weiterhin) erwiinscht sind, weil
sie auch ihre wichtige Funktion in strukturell tendenziell unterversorgten Regionen gut ausfiillen,
missen politische Entscheidungen darauf abzielen, die Rahmenbedingungen auch fiir diese Einheiten
bewiltigbar auszugestalten. Darauf wurde zuvor im Kontext des Aufbaus von Transparenz in Bezug
auf die Leistungserbringerinformationen sowie flr die messbaren Ql aber auch fiir alternative Instru-
mente zur Zuweisung von Qualitat hingewiesen. Anderenfalls werden weniger leistungsfahige Einhei-
ten aus dem Markt austreten (missen).

Weil verschiedene Stufen der institutionellen Integration existieren, kdnnen zumindest einzelne, viel-
leicht entscheidende, Spezialisierungseffekte auch von kleineren Einheiten eigenverantwortlich und
ohne gesellschaftsrechtlichen Zusammenschluss erméglicht werden. Ein interessantes Beispiel fir
eine solche Konstellation der niedrigschwelligen Integration in Form von Kooperation bietet der insti-
tutionalisierte Netzwerkgedanke im onkologischen Bereich. Im Gegensatz zu einzelnen Strukturen ar-
beiten die Akteur:innen der Spezialnetzwerke standortunabhangig und férdern somit leistungsfahige
Strukturen, die sich exemplarisch durch zentrale Datenerfassung und Austausch realisieren lassen.
Daraus resultierend kdnnen Informationsengpésse reduziert und Fehl- sowie Doppelbehandlungen
vermieden werden (Coenen, Haucap & Hottenrott, 2016). Bezogen auf den Laborbereich waren Inte-
ressenvertretungen, Verbande und sonstige libergreifende Organisationen gefragt, ein entsprechen-
des Angebot an die jeweiligen Labore zu unterbreiten.

Die Forderung von Wettbewerb macht steuerungsbezogen im Weiteren nur dann Sinn, wenn es Ein-
heiten gibt, die daran teilnehmen. Entsprechend braucht es dann Anreize fiir Investitionen bzw. In-
vestoren. Institutionelle Anleger sind aufgrund der aktuellen Kapitalmarktsituation innerhalb des Ge-
sundheitssystems und konkret auch innerhalb des Labormarktes aktiv. Hier schlieBt sich der Kreis zu
kapitalgetragenen MVZ, die neben Pflegeeinrichtungen eine besondere Relevanz vor allem fiir Private
Equity- und Family Equity Gesellschaften mit Sitz in Europa, den USA und Bahrain haben. Medizinische
bzw. versorgungspraktische Interessen fur Deutschland sind dabei nicht zu erwarten.
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Wettbewerbsdkonomisch lasst sich die Beteiligung von Private Equity jedoch rechtfertigen, was sich
vor allem in einer kosteneffizienten Organisation widerspiegelt. Auch die Erfahrungen in der Identifi-
kation und Einrichtung von Wettbewerbsvorteilen sind in ihrer Wirkung nicht zu unterschatzen. Es
bleibt zu hoffen, dass Qualitat der labormedizinischen Leistungserbringung kiinftig der entscheidende
Wettbewerbsvorteil im Markt fir labormedizinische Leistungen sein wird. (Nur) unter diesem Szena-
rio wird ein ,echter” Qualitatswettbewerb gefiihrt werden, der nicht verordnet oder nur gewiinscht
ist. Alle in dem Markt fir Laboratoriumsmedizin beteiligten Anspruchsgruppen werden dann ein er-
hebliches Interesse daran haben, Qualitdt im labormedizinischen Kontext bewerten zu kénnen. Die
hier postulierten Transparenzanforderungen werden sich systemisch erfiillen. Dank einer umfangrei-
chen Recherche und sorgfaltiger Informationszusammenfiihrung kann die vorliegende Studie das Fun-
dament dafir bilden.
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Anhang

Tabelle 14:

Quelle: Eigene Darstellung.

Kategorien Subkategorien
Pre- Appropriate of test request // In-
analytical appropriate test requests // Test

phase order appropriateness

Sampling

Examination requisition

[Incorrect] Identification // Im-
proper ID // Misidentification er-
rors// Wrong or missing identifi-
cation

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

Gesamthafte Zusammenstellung aller Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikatoren

Requests with clinical question // requests with
clinical question (outpatients)

Appropriate tests with respect to the clinical
question // appropriate requests, with respect to
clinical question (outpatients)

Doubt request

Incomplete forms

Needle sticks injuries

Request without physician’s identification// out-
patient requests with errors in physician's identi-
fication // Physician identification missing

Unintelligible requests // Request unintelligible
// unintelligible outpatient requests

Outpatient requests with errors concerning test
input (missing)

Outpatient requests with errors concerning input
of tests (added)

Outpatient requests with errors concerning test
input (misinterpreted)

Inpatient requests with errors concerning test in-
put (missing)

Inpatient requests with errors concerning input
of tests (added)

Inpatient requests with errors concerning test in-
put (misinterpreted)

Requests with erroneous patient identification
(gender and age) // Errors concerning patient
identification// requests with errors concerning
patient identification // Error in patient identifica-
tion/ wrong identification// patient identification

Requests with errors concerning patient identifi-
cation, detected before release of results

Requests with errors concerning patient identifi-
cation, detected after release of results

Studien

(1] [2] [3]

(4] 2]

(41 2]

(5]
(6] [5]

(3]

(4] 2]

(11 [2] (4]

(2]

(2]

(2]

(2]

(2]

(2]

[5] [71[1]
(8] [9] [10]
[11] [4]

(4] [5][12]
(71 (8] [2]
(3116]

(2]

(2]
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Kategorien Subkategorien Qualitatsindikatoren

Misidentified patients // patient misidentifica- [8] [9] [2]
tion errors // misidentified patients

Requests with erroneous identification of physi- [4]

cian
[Incorrect] Test request (errors in [3] [9] [5]
test input) // Erroneous request [8] [1][11]
// Test transcription errors

Request with errors concerning test input // Re- [4] [12] [8]

quest with erroneous data entry (test name,
missed test, added test)

Samples// Sample collection // [13]
Improper collection

Samples collected in inappropriate containers // [11] [5] [8]
Wrong container // Inappropriate tubes // sam- [9] [4] [10]
ples collected in inappropriate container // Inap- [2]
propriate containers // wrong container // Inade-

quate collection container

Insufficient quantity [7]

Samples collected with inappropriate sample [8] [5] [2]
type // Inappropriate sample type // Inappropri- [1]
ate specimen // Incorrect sample type

Samples with insufficient volumes //Insufficient [1] [2] [5]
sample volume // Incorrect fill level // Incorrect [4] [8] [10]
fill volume // samples with insufficient sample [11] [23] [9]
volume

Samples collected at inappropriate collection [1] [2]

time // Inappropriate time in sample collection

Discrepancy in time [7]
Sample acceptance <=> [2] [14] [3]
Specimen inadequacy/rejection // [5]1[7]1 6]
Sample rejection rate // Sample
rejection // Specimen rejection
rate // Commodities rejection
rate // sample rejection (whole
blood count) // sample rejection
(chemistry) // Specimen rejection
Contaminated samples [1] [8] [9]
[5]
Contamination from infusion route [4]
Contaminated blood culture // Blood culture [3112]

contamination

Inadequate sample (hemolytic, lypemic, clotted [3117]
etc.) // lipaemic / haemolysed

Samples hemolysed (haematology/coagulation, [4] [8] [9]

chemistry, immunology) // visible hemolysis // [71[1] [5]
Haemolysed [12] [13]
Samples haemolysed (hematology) [2]
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Kategorien Subkategorien

Unsuitable sample for transporta-
tion and storage problems // Sam-
ple transportation // Unsuitable
transport// Inappropriate
transport and storage conditions

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

Qualitatsindikatoren

Samples haemolysed (chemistry)
samples haemolysed (immunology)
Lipaemic // lipaemic samples
Samples unacceptable (microbiology)

Samples clotted (haematology/coagulation,
chemistry, immunology) //clotted samples //
Blood Clot

Samples clotted (hematology)
Samples clotted (chemistry)
Samples clotted (immunology)
CD4 count// PTP CD4 count
Haematology

Haematology film reading
Chemistry// PTP chemistry
HIV serology

Samples with inadequate sample-anticoagulant
ratio // Inadequate ratio volume sample/antico-
agulant // samples collected in a blood-collection
tube with inappropriate anticoagulant // Inap-
propriate sample - anticoagulant volume ratio
with insufficient sample volume // samples with
inadequate sample—anticoagulant volume ratio

Damage during transportation // Samples dam-
aged in transport // samples damaged // Broken
containers

Under inappropriate temperature condition or /
and time // samples transported in inappropriate
time // samples transported under inappropriate
temperature conditions

Samples Lost-not received //

loss of specimen// Missing sample (sample lost
or not received)// Missing sample/test request //
Sample lost/not received

Not properly stored // Improperly stored sam-
ples // samples improperly stored

Improperly labelled samples // incorrect labeling
// Unlabelled samples // samples improperly la-
beled // Improperly labeled container // labelling
error // Specimen container information error

(2]
[11][2]
[71 (2] [5]
(2]

(11 [5][4]
[10] (8] [9]
(71 [11] [12]

(2]
(2]
(2]
[14]
(14]
(14]
[14]
[14]

(2] [4][12]
(8]

[o1(8] (5]
(4] [1]

(8] [4] [2]
(13]

(8 2]

13] [12] [4]
(5] [2] [3]
(101 (8]

(2] [4] (8]

(2] [3](5]

(4] [8] [13]
[10]

98 | 121



Kategorien Subkategorien

Intra- Internal quality control // Internal
analytical quality control results

phase/

Analysis/

Analytical

External quality assurance results //
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Qualitatsindikatoren

Test not marked

Adequacy and accuracy of specimen information
Misidentified samples

Revised laboratory requisition form (sign not
done, discrepancy in time of collection and send-
ing the sample, Improper ID, Gender/Age correc-
tions, Test not marked, correction in year) // Cor-
rection of errors on ordered test

Investigation strategies and protocols test menu
and performance are appropriate

Appropriate testing strategies
Introduce and maintain reference change values

Design electronic requesting with access to previ-
ous results with easy cross-reference to investi-
gative protocols

Introduction of new and removal of redundant
tests/activities

Laboratory medicine specialist advice/consultation

Revised laboratory requisition form (sign not
done, discrepancy in time of collection and send-
ing the sample, Improper ID, Gender/Age correc-
tions, Test not marked, correction in year) // Cor-
rection of errors on ordered test

Cost
Icteric sample

Valid complaints (root cause pre analytical)

Test uncovered by an IQC

Unacceptable performances in IQC // Internal QC
failure // Unacceptable results in internal con-
trols

IQC values that exceed the selected target, per
year

Test uncovered by an EQA-PT control
Unacceptable performances in EQA-PT schemes
Tests kept under control with EQAS-PT per year

Unacceptable performances in EQAS-PT schemes
per year

Unacceptable performances in EQAS-PT schemes
per year occurring in previously treated cause

(7]
(3]
(8l
(7]

[15]

[15]
[15]

[15]

[15]

(15]
(7]

(10]
(11]
[13]

[7113]

(1
(71111

(2]

(3]
(1]
(1]
(2]
(2]

(2]
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Kategorien

Subkategorien

Qualitatsindikatoren

Proficiency testing perfomance
(PTP) // Proficiency testing failure

Errors

Analytical performance

Instrumentation efficiency // La-
boratory computer availability

Data entry
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Non-conformity with QC (quality control)

Cleanliness

Instruction manual
Explanation of procedures
Courtesy

Waiting time

Turnaround time // turnaround times outside
target // Prolonged turnaround time

Result information
Confidentiality

Counselling

PTP hematology analyzer

PTP film reading

PTP HIV serology

Total / random / systemic
Accuracy of point-of-care testing
Biopsie correlation

Tests with CV% higher than selected target, per
year

Reports with delayed delivery for instrumenta-
tion failures, per year

Equipment breakdown // Equipment down time
// Maintenance/downtime // Number of down-
time episodes

Number of incorrect results for erroneous tran-
scription and/or manual entry data in computer
system/total number of results requiring tran-
scription and/or manual entry in the computer
system // Data transcription errors

Imprecision

Inaccuracy

Number of repeat testing (to confirm the results)
Test Order Accuracy and Appropriateness
Measurement uncertainty

Evaluation and incorporation of analytical meth-
ods using national and internationally agreed
standards

Analytical performance matches clinical require-
ments

(6]
[13] (3]

(14]
(14]
(14]
(14]
[14] [10]

[10] [14]
[13] [9] [16]

[14]
(14]
(14]
[14]
[14]
[14]
[3] [6]
(3]

(3]

(2]

(2]

[14] [10] [2]
[7]

(11 (2] 9]

(3]
(3]
(6]
(3]
(17]

[15]

[15]
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Kategorien

Subkategorien

Qualitatsindikatoren

Report validation

Employee competence

Post- Turnaround time (TAT) // Inap-
analytical propriate turnaround times //
phase Prolonged turnaround time //

Turnaround time/Timeliness //
Timeliness of results reporting

Report
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Gynecologic cytology-biopsy discrepancy
Reagent stock out

Reports with test requested but not completed
// Missed test

Lab personnel awareness

Client relationships

Efficiency of laboratory information system
Work in process

Resource utilization

Cost

Material handling cost

Throughput

Safety

Valid complaints (root cause analytical)

Number of reports delivered outside the speci-
fied time

Turn Around Time (min) of potassium at 90th
percentile (emergency)

Turn Around Time (min) of potassium at 90th
percentile (routine)

Turn Around Time (min) of international normal-
ized ratio value at 90th percentile (routine)

Turn Around Time (min) of C-reactive protein at
90th percentile (routine)

Turn Around Time (min) of white blood cells at
90th percentile (routine)

Turn Around Time (min) of troponin | or troponin
T at 90th percentile (routine)

Missed data on report // Missed data on report

Revised report // Revised Report (Transcriptional
error)

Incorrect laboratory reports/ Corrected labora-
tory reports

Reports with erroneous patient or physician data
Number of critical results successfully reported

Reports exceeding tat (turnaround time - TAT)

[14]
[12]
(6]

(1
(6]
(1]
(1]
[10]
[10]
[10]
(10]
(10]
(10] [1]
[13]

(1] [2] [3]
(6] [7] [10]
[13]

(2]

(2]

(2]

(2]

(2]

(2]

(2]

(7]
(7]

(31 [1] (9]

(3]
(3]
(31 [7][14]
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Kategorien

Subkategorien

Accuracy of results reporting

Timeliness and effectiveness of
critical values reporting

Effectiveness of interpretative
comments // Interpretative com-
ments

Communication

Tests
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Qualitatsindikatoren

Number of reports corrected or withdrawn
Urgent sample reporting

Critical value reporting

Critical reporting

Number of outpatients called back for a blood re-
collection due to unsuitable samples or incorrect
results/total number of outpatients (percentage)

Number of corrected reports/total number of re-
ports (percentage)

Number of critical values of inpatients communi-
cated within an hour (from result validation to
result communication to clinician)

Number of critical values of outpatients commu-
nicated within an hour (from result validation to
result communication to clinician)

Time (from result validation to result communi-
cation to clinician) to communicate critical inpa-
tient values (min)

Time (from result validation to result communi-
cation to clinician) to communicate critical out-
patient values (min)

Number of reports with interpretative com-
ments, provided in medical report, impacting
positively on patient's outcome // Interpretative
comments

Notification of critical results // notification of
critical values outside target time

Number of tests completed, but not requested
by the clinician

Average time for critical results reporting

Number of tests not completed

Adding on appropriate tests

Hard copies of reports given out

LIS downtime episodes

Technical staff errors

Customer satisfaction (patients and clinical staff)

Clinician satisfaction / -with laboratory services
// Client satisfaction survey

Clinician follow up

Inpatient laboratory result availability

(3]

(6]

(6]

[15]

(2]

(2]

(2]

(2]

(2]

(2]

(21 (1]

(11191

(3]

(3]

(3]

[15]

(3]

(3]

(3]

(3]

(3] [14]

(3]
(3]



Kategorien Subkategorien Qualitatsindikatoren

Evaluation/development and incorporation of [15]
appropriate reference ranges or clinical decision

values

Data interpretation [15]

Follow-up of abnormal cervical cytology results [2]
Effectiveness of clinical audit Number of guidelines issued in cooperation with [2]

clinicians per year

Stat test delayed [13]
Panic values not informed [13]
Panic values rechecked [13]
Valid complaints (root cause post analytical) [13]
Outcome Sample recollection [1]
measures Amended results [1]
Critical values reporting (post?) [3]
All phases No. of accidents reported [6]
Regard to Diabetes monitoring [2]
diseases Hyperlipidemia screening [2]

(1]

(2]

(3]

(4]

(5]

(6]

(7]

(8]

(9]

(10]

(11]

(12]
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Evidenzbewertung nach dem methodischen Vorgehen des IQTIG

Tabelle 15: Klassifizierungsraster Quantitat
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an IQTIG, 20193, S. 120.

Bewertung Quantitat

Hoch >= 5 Studien

MaRig 2—-4 Studien

Niedrig 1 Studie

Unzureichend Keine empirischen Studien

Tabelle 16: Ergebnisse nach Anwendung der IQTIG-Evidenzklassifizierung (Quantitdt)

Quelle: Eigene Darstellung.

LG ELVTE] Qualitatsindikator Quantitat

phase

Pre- 1 Unintelligible request 4
2 Incorrect Identification 8
3 Error in patient identification 10
4 Incorrect test request 6
5 Wrong container 8
6 Inappropriate sample type 4
7 Sample with insufficient volumes 10
8 Sample rejection rate 6
9 Contaminated samples 4

10 = Samples hemolysed (haematology/coagulation, chemistry, immunology) 9

11 = Samples clotted (haematology/coagulation, chemistry, immunology) 10
12 = Samples with inadequate sample-anticoagulant ratio 5
13 | Unsuitable transport 6
14 = Damaged during transportation 5
15 = Samples lost — not received 9
16  Incorrect labeling 8
Intra- 17 = Turnaround time 5
18 Equipment breakdown 4
Post- 19  Turnaround time 7
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Tabelle 17: Klassifizierungsraster Qualitat
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an IQTIG, 20193, S. 120.

Bewertung Qualitat

Hoch Randomisierte kontrollierte Studien (RCT), die einen direkten Nachweis fir die spezifische MalRnahme
liefern, mit ausreichender GroRe, um prazise Schatzungen der Wirkung zu erzielen, und ohne gravie-
rende Méngel, die zu einer Verzerrung fiihren konnten.

MaRig Nicht-RCT mit Kontrolle fir Stérfaktoren und groBen, prazisen Schatzungen des Effekts
Oder
RCT ohne gravierende Mangel, die zu Verzerrungen fiihren kdnnten, aber mit entweder indirekten
Nachweisen oder ungenauen Schatzungen des Effekts

Niedrig RCT mit Mangeln, die zu Verzerrungen fiihren oder
Nicht-RCT mit kleinen oder unpréazisen Schatzungen des Effekts oder ohne Kontrolle von Stérfaktoren

Unzureichend | Keine empirischen Studien

Tabelle 18: Klassifizierung der Evidenz (Qualitat)
Quelle: Eigene Darstellung.

Studien Qualitat

Sciacovelli et al. 2017 Hoch
Plebani et al. 2013 Hoch
Warade 2015 Hoch
Plebani 2012 Hoch
Lay et al. 2014 Hoch
Agarwal et al. 2012 MaRig
Kulkarni et al. 2017 MaRig
Plebani et al. 2015 Hoch
Plebani et al. 2016 Hoch
Tsai et al. 2019 Hoch
Sonmez et al. 2020 Niedrig
Grecu et al. 2014 MaRig
Jafri et al. 2015 MaRig Tendenz hoch
Jegede et al. 2015 Hoch
Barth 2012 Hoch
Alshieban et al. 2015 Hoch
Infusino et al. 2018 Niedrig
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PRISMA-Methode — Checkliste zum Bericht einer systematischen Ubersicht, die fiir dieses Studie
verwendet wurden

Tabelle 19:

Checkliste zum Bericht einer systematischen Ubersicht

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Moher et al., 2009, S. 18-21.

Publikationsabschnitt Zusammenfassung

Einleitung - Ziele

Methoden - Auswahlkrite-
rien

Informationsquellen

Suche

Auswahl der Studien

Datendetails

Risiko der Verzerrung in den
einzelnen Studien

Ergebnisse — Auswahl der
Studien

Diskussion — Zusammenfas-
sung der Evidenz

Einschrankungen

© 2021 - WIG2 GmbH | Studie

Prazise Angabe der Fragestellungen mit Bezug auf Teilnehmer, Intervention, Verglei-
che, Zielkriterien und Studiendesign (engl.: participants, interventions, comparisons,
outcomes, and study design; PICOS))

Merkmale der Studien (z. B., PICOS, Dauer der Nachbeobachtung) und der Berichte
(z. B., Zeitraum der Studien, Sprache, Publikationsstatus), die als Auswahlkriterien ver-
wendet wurden, mit Begriindung.

Beschreibung aller Informationsquellen (z. B., Datenbanken mit Zeitpunkten der Be-
richterstattung, Kontakt mit Autoren von Studien, um zusatzliche Studien zu identifi-
zieren), die bei der Suche verwendet wurden einschlieRlich des letzten Suchdatums.

Beschreibung der vollstandigen elektronischen Suchstrategie fiir mindestens eine Da-
tenbank, einschlieBlich gewahlter Limitierungen, so dass die Suche repliziert werden
kénnte.

Beschreibung des Auswahlprozesses von Studien (das heillt Vorauswabhl, Eignung, Ein-
schluss in die systematische Ubersicht und, falls zutreffend, in die Meta-Analyse).

Aufzahlung und Definition aller Variablen, nach denen gesucht wurde (z. B., PICOS, Fi-
nanzierungsquellen) sowie Annahmen und durchgefiihrte Vereinfachung

Methoden zur Beurteilung des Risikos von Verzerrungen der einzelnen Studien (ein-
schlieRlich der Angaben, ob dieses auf der Studienebene oder fiir das Zielkriterium
durchgefiihrt wurde) und wie diese Information bei der Datensynthese berlicksichtigt
wurde

Anzahl der Studien, die in die Vorauswahl aufgenommen, auf Eignung gepriift und in
die Ubersicht eingeschlossen wurden, mit Begriindung fiir Ausschluss in jeder Stufe,
idealerweise unter Verwendung eines Flussdiagramms.

Zusammenfassung der Hauptergebnisse einschlieRlich der Starke der Evidenz fiir jedes
Hauptzielkriterium; Relevanz fir Zielgruppen (z. B. Gesundheitsdienstleister, Anwen-
der, politische Entscheidungstréger).

Diskutiere Einschrankungen der Studie auf Studienebene und auf Ebene der Zielkrite-
rien (z. B. Risiko von Verzerrungen) sowie auf Ebene der Ubersicht (z. B. unvollstandi-
ges Auffinden der identifizierten Forschung, Verzerrung des Berichts).
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Qualitatsindikatoren-Set: Zusammenfassung aller Qualitatsindikatoren mit gleicher Kategorienzu-

gehorigkeit

Tabelle 20: Qualitatsindikatoren-Set: Zusammenfassung aller Qualititsindikatoren mit gleicher Kategorienzugeho-

rigkeit

Quelle:

Kategorie Indikator

Pre-analyti- 1.
cal phase

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Intra-analyti- = 18.

cal phase

19.

Post-analyti- 20.

cal phase

Eigene Darstellung.

[Incorrect] Identification // Improper ID // Misidentification errors// Wrong or missing identifica-
tion

Requests with erroneous patient identification (gender and age) // Errors concerning patient
identification// requests with errors concerning patient identification // Error in patient identifi-
cation/ wrong identification// patient identification

Requests with erroneous patient identification (gender and age) // Errors concerning patient
identification// requests with errors concerning patient identification // Error in patient identifi-
cation/ wrong identification// patient identification

[Incorrect] Test request (errors in test input) // Erroneous request // Test transcription errors

Samples collected in inappropriate containers // Wrong container // Inappropriate tubes // sam-
ples collected in inappropriate container // Inappropriate containers // wrong container // Inade-
quate collection container

Samples collected with inappropriate sample type // Inappropriate sample type // Inappropriate
specimen // Incorrect sample type

Samples with insufficient volumes //Insufficient sample volume // Incorrect fill level // Incorrect
fill volume // samples with insufficient sample volume

Sample acceptance <=>Specimen inadequacy/rejection // Sample rejection rate // Sample rejec-
tion // Specimen rejection rate // Commodities rejection rate // sample rejection (whole blood
count) // sample rejection (chemistry) // Specimen rejection

Contaminated samples
Inadequate sample (hemolytic, lypemic, clotted etc.) // lipaemic / haemolysed

Samples hemolysed (haematology/coagulation, chemistry, immunology) // visible hemolysis //
Haemolysed

Samples clotted (haematology/coagulation, chemistry, immunology) //clotted samples // Blood
Clot

Samples with inadequate sample-anticoagulant ratio // Inadequate ratio volume sample/antico-
agulant // samples collected in a blood-collection tube with inappropriate anticoagulant // Inap-
propriate sample - anticoagulant volume ratio with insufficient sample volume // samples with
inadequate sample—anticoagulant volume ratio

Unsuitable sample for transportation and storage problems // Sample transportation // Unsuita-
ble transport// Inappropriate transport and storage conditions

Damage during transportation // Samples damaged in transport // samples damaged // Broken
containers

Samples Lost-not received // loss of specimen// Missing sample (sample lost or not received)//
Missing sample/test request // Sample lost/not received

Improperly labeled samples // incorrect labeling // Unlabeled samples // samples improperly la-
beled // Improperly labeled container // labelling error // Specimen container information error

Turnaround time // turnaround times outside target // Prolonged turnaround time

Equipment breakdown // Equipment down time // Maintenance/downtime // Number of down-
time episodes

Turnaround time (TAT) // Inappropriate turnaround times // Prolonged turnaround time // Turna-
round time/Timeliness // Timeliness of results reporting
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